“2016 — Ano del Bicentenario de fa declaracion de fa T ndépénd’encfa Nacional”

Ministerio de Salud

e A T 1N

ANMAT

BUENOQS AIRES, 15 FEB. 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-006284-14-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: '

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN AMERICA
INC. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direc{::ién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudia{:lo redne los
requisitos técnicos que contemp!a- fla 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 sblicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas prr el Decreto

N® 1490/92 y por el Decreto N° 101/15 de la fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 (ANMAT) del producto mtédico
marca MEDTRONIC, nombre descriptivo SISTEMA DE STENT ILiACT.O SOBRE LA
GUIA y nombre técnico Endoprotesis (Stents), vasculares, periféricjos, ill'ac?, de
acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA INC, cion los I:l)atos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el CertificadL de
Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que f(;:rma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6a 7y 11 a 20 respectivamente.

ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-204, con exclusién de todaiotra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. '
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de
Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestidn de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-006284-14-} |
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o
Medtronic Ireland

Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP)
Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

Assurant Cobalt, Over-the-wire (coaxial), Sistema de Stent Iliaco modelo
Contenido: Un (1) stent de expansién por balén premontado en un sistema de liberacidn over the

wire {coaxial)

¢ 130 em ol
; |
1.8 mm (00719 [ 20mm
KPa P {ewr) %I

{:G{'DIE 507 5 72 mm
' 808 8 7.3 mm
6F (2.18 mm/0.086") 709 7 127mm
[ 811 8 7.9 mm|
o 12 9 3 1mm
~<’*“') 8.0 mm mm 130 om 1013 10 :i mm
1415 11 .4 mim
0.89 mm (0.0357) 221 i 1218 12 8.5 mm

CONTENIDO: 1 sistema de stent
No utilizar si el envase esta dafiado. PRODUCTO ESTERIL.

LOT

LOTE N©

2 FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

MEDTRONIC ;,K/M ARTA BOURIE- CORNELLE

CO - DIRECTORA TECNICA
RICARDO M.N. 5857
CHEZ MORENO MEDTROKIC LATIN AMERICA, INC.
REPRESENTANTE LEGAL oA
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PRODUCTO DE UN SOLO USQO. -No reutilizar.

No utilizar si el envase estd danado

B> @

Compatibilidad condicionada con la RM

| STERLE | R | Esterilizado con radiacién

>

Lea las Instrucciones de Uso.

YREGEN ]

i

Apirogeno

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N, 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-204
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE

Fabricado por Medtronic, Inc,

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o
Medtronic Ireland

Parkmore Business_'. Park West, Galway, Irlanda

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP)
Martinez, Partido de San Isidro

Tel, +54-11-4898 5700

Assurant Cobalt, Over-the-wire {coaxial), Sistema de Stent Iliaco

Contenido: Un (1) stent de expansidn por balén premontado en un sistema de liberacién over the wire
(coaxial)

Si el envase estd dafiado 0 se ha abierto el precinto consulte la documentacidn para obtener informacién.
PRODUCTO ESTERIL.

I
®PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar, I

No utilizar si &} envase estd dafado

> ®

Compatibilidad condicionada con la RM

STERRE | R |Ecrerilizado por radiacion

>

Lea las Instrucciones de Uso.
- Apirbgeno

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-204

»
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DESCRIPCION:

aleacion de cobalto-crome premontado en un sistema de liberacion de catéter balén over the wire (coaxial).
El catéter del sistema de liberacidn del stent cuenta con dos marcadores radiopacos montados en el extremo
proximal y distal del stent para facititar la colocacién del mismo. El stent esta disponible con una longitud de
20, 30, 40 y 60 mm y con un didmetro entre 6 y 10 mm, premontado en un catéter de sistema de liberacidn
de 80 6 130 cm.

INDICACIONES:

La implantacion de un stent estd indicada para mejorar o mantener la permeabilidad del lumen en lesiones
de novo o restendticas localizadas en ia arteria iliaca interna, externa o comun, desde el origen de la
bifurcacion adrtica hasta el nivel del ligamento inguinal interno. El stent de expansion por baldn Assurant

Cobalt de Medtronic estd indicado para su use en pacientes con patologias ateroesclerdticas que presenfen
un riesgo elevado de cierre repentino o de amenaza de cierre tras una intervencién de angioplastia
transluminal percutanea (ATP), o en pacientes que se considere que corren un riesge elevado de sufrir una

reestenosis tras una intervencidn de ATP en la arteria iliaca interna, externa o comun.

Contraindicaciones

El stent de expansién por baldn Assurant Cobalt de Medtronic esta_contraindicado para su uso en:

» Pacientes que sean alérgicos o para los que se haya_contraindicado la aspiring, |a ticlopidina u otro tipo
de medicacion_antiptaquetaria.

« Pacientes que sean hipersensibles o alérgicos al agente de_contraste o a la aleacién de cobalto-cromo. '

« Pacientes que precisen la dilatacién de un aneurisma en la arteria_iifaca en un punto proximal o distal
respecto al posible punto de_colocacidn del stent.

» Pacientes con didtesis hemorrdgica o coagulopatia, o pacientes_que rechacen las transfusiones
sanguineas.

« Pacientes que hayan padecido un accidente cerebrovascular (embolia) o un ataque isquémico transitorio
(AIT) en los ditimos 12 meses.

» Pacientes que hayan experimentado una hemorragia gastrointestinal (GI) importante en los itimos seis
meses.

o Pacientes con una tortuosidad vascular significativa que pueda obstaculizar o impedir la colocacién o
liberacion de dispositivos basados en catéteres.

e Vasos en los cuales habra una estenosis residual de! 50% del diametro o superior en el vaso en
tratamiento después de la intervencidn prevista. .

¢ Pacientes con lesiones o vasos proximales que contengan pruebas angiograficas de calcificaciones de '
moderadas a graves que impidan el inflado completo de un baldn de angioplastia o el tratamiento
satisfactorio mediante otro dispositive de angioplastia, como por ejemplo un dispositivo de aterectomia,
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Perforacién del vaso que quede demostrada por la extravasacion o la transferencia de cont
exterior del vaso en el punto principal de dilatacién del balén de ATP.
Vasos muy calcificados en fos cuales pueda haber una estenosis residual del 50%.

Advertencias

El uso de este dispositivo puede estar asociado con &! riesgo de que se produzcan trombosis subagudas,
complicaciones vasculares y/o episodios hemorragicos. Se aconseja una seleccion de los pacientes
basada en la maxima prudencia. I
La implantacién de un stent puede provocar la diseccion del vaso distal y/o proximal al segmento
tratado, puede perjudicar el acceso o la permeabilidad de una rama lateral, y puede provocar el cierre
agudo del vaso, lo que haria necesaria una nueva intervencién (por ejemplo cirugia vascular periférica,
una mayor dilatacion o la colocacién de stents adicionales).

El usc del stent no se recomienda en pacientes con un diagndstico médico de funcidn renal deficiente vy
que, a juicio del médico, presenten riesgo de reaccion provocada por el medio de contraste.

Precauciones , [

Para utilizar el sistema son necesarios unos conocimientos quirdrgicos avanzados. S6lo los médicos que
hayan recibido la formacién apropiada deben realizar implantaciones de stents.

La colocacién del stent debe realizarse Unicamente en hospitales donde se puedan llevar a cabé
operaciones urgentes. *
La aparicién de reestenosis subsiguientes puede hacer necesaria la repeticién de la intervencién en el
segmento del vaso en el que se ha implantado el stent (p. ej.: ATP o intervencidn quirQrgica).

Precauciones de manipulacién del stent

Advertencia: este dispositivo se suministra estéril y es de un solo uso, para una sola intervencién. Este
dispositivo se ha disefiado para €l contacto con tejidos corporales. No reutilizar, reprocesar nj
reesterilizar. El reprocesamiento y/o la reesterilizacion y/o la reutilizacién pueden comprometer fa
integridad mecanica/estructural de este dispositivo, perjudicar importantes caracteristicas de material y'
disefio del mismo, y ocasionar su fallo. El reprocesamiento y/o la reesterilizacidn y/o la reutilizacion de
este dispositive pueden comprometer su esterilidad y crear un riesgo potencial de infeccion del paciente
o el usuario por uso de un dispositivo contaminado o no esterilizado. La modificacién del envase y eI[
etiquetado también puede dar lugar a una confusidn del producto, o a su uso posterior a la fecha de:
caducidad, con posible resultado de lesién & muerte del paciente. Tenga en cuenta la fecha de
caducidad del producto “Usar antes de”. ;
El stent Assurant Cobalt de Medtronic estd disefiado para su uso como una unidad. El stent no debe
extraerse de su balén introductor. El stent Assurant Cobalt de Medtronic no estd disefiado para su?
montaje en otro baldn. Extraer el stent de su baldn introductor puede dafiar el stent o producir unar

embolia del mismo.

1CA IHC. -"—;w.z‘aﬁi/{_
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baldn introductor, Esta precaucién es especialmente importante al extraer el catéter del envase, al

colocarlo sobre la guia, al hacerlo avanzar a través de la vaina introductora arterial, al hacerlo pasar a
través del adaptador hemostatico (Tuohy-Borst) y al hacerlo avanzar a través del conector de la vaina.

» Una manipulacién excesiva (por ejemplo, el enrollamiento de un stent montado) puede desprender ¢
stent del balén introductor.

¢ Utilice sdlo la solucién apropiada para inflar €l baldn. No utilice aire ni otros medios gaseasos para inflar
el balén, ya que se puede ocasionar una expansion desigual que dificulte el despliegue del stent.

Precauciones en 1a colocacién del stent

« No prepare ni preinfle el baldén antes del despliegue del stent de ninguna manera distinta a |2 indicada
{vea Preparacidn del balén).

« Una expansién o aposicién incompleta del stent puede complicar Ia intervencién, lesionar al paciente o
requerir una nueva intervencidn, [

« Cuando trate lesiones mdltiples o coloque varios stents, primero debera colocarse el stent de la lesidn
distal y después el de la proximal. La colocacion de los stents en este orden hace innecesario cruzar e[
stent proximal mientras se coloca el distal, ademds de reducir el riesgo de desalojo del stent proximat.

» No se ha comprobado la seguridad v eficacia de la superposicion de stents.

e Si el stent no estd bien situado en el vaso, no lo expanda. Cambie la posicién del stent y despliegue o
retire el sistema de liberacién (vea Precauciones en la extraccion del stent). Utilice fluoroscopia paral'
verificar fa integridad del sistema de liberacién dei stent.

« Las presiones del balén deben controlarse durante el inflado. No exceda la presion nominal maxima
indicada en la etiqueta del envase. El uso de una presion superior puede ocasionar [a ruptura del balc’>n,l
posible dafio de [a intima o diseccidn. ‘

» No trate de hacer retroceder un stent sin expandir a través del catéter guia o de la vaina arterial. £l
stent podria desprenderse del balén de! sistema de liberacion {vea Precauciones en la extraccion deI:
stent).

» El sistema de stent expansible por baldn Assurant Cobalt de Medtronic no permite inyecciones de medios
de contraste distales ni mediciones de presion a través del lumen de (a guia. i

« Los métodos de extraccion del stent (uso de guias adicionales, lazos o férceps) pueden ocasionar;
nuevos traumatismos en el punto de acceso vascular. Entre las complicaciones se incluyen hemarragias,

hematomas o pseudoaneurismas.

Precauciones en la extraccion del stent

e Si se observa una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la lesidn o en el
transcurso del proceso de extraccién del sistema de liberacion del stent tras la implantacion del stent, no .
fuerce el paso, ya que la resistencia puede indicar la existencia de un problema. Es posible que sea

£ - ;
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necesario extraer el sistema de liberacién del stent y la vaina arterial come una s
operacién debe realizarse bajo visualizacion fluoroscopica directa.

Extraccién del sistema de liberacién del stent como una sola unidad cuando se utiliza una vaina

arterial.

L

Tire del stent y del sistema de liberacién de forma conjunta, come una sola unidad, hasta que la punta
de Ja vaina esté situada en el interior de la vaina introductora de acceso arterial, De este modo la punta
de Ia vaina se enderezard y permitird que el balén del sistema de liberacion del stent esté en una
posicién de alineamiento coaxial con el lumen de la vaina. Tire con cuidado del sistema de liberacion del
stent hacia el interior de la vaina y, a continuacidn, extraiga las dos unidades de la vaina introductora de
acceso arterial,

Si no se utiliza ninguna vaina arterial, el sistema de liberacién del stent y la vaina introductora deben
extraerse como una sola unidad al tiempo que se deja la guia a través de la lesion. El sistema de
liberacion del stent debe retraerse hacia la vaina introductora hasta que el marcador proximal quede
alineado con la punta distal de la vaina. En este momento, el sistema de liberacidn del stent y fa vaina
arterial deben extraerse como una sola unidad.

No seguir estos pasos y/o ejercer una fuerza excesiva sobre el sistema de liberacion del stent puede
provocar la pérdida del stent o del sistema de liberacion del stent, o dafios en los mismos.

Precauciones posterior a la colocacion del stent.

¢ Se debe tener mucho cuidado al cruzar un stent recién desplegado con un catéter de ultrasonido
intravascular {IVUS), con una guia periférica o0 con un catéter balén, para no alterar la geometria del
stent.

» Se ha determinado que el stent Assurant Cobalt es apto para resonancia magnética, ya que se ha
demostrada que no provoca ningln riesgo conocido en un entorno de resonancia magnética
especificado con condiciones de uso especificadas. Una deflexién no clinica magnéticamente
inducida y una comprobacién de torsién a 3,0 teslas, con una gradiente espacial maxima de 7,2
teslas/ metro, indica que el stent Assurant Cobalt no deberia desplazarse ni migrar inmediatamente
después de la implantacion. El stent Assurant Cobalt provoca un aumento de la temperatura inferior
o igual a 0,9 grados Celsius en asociacién con una resonancia magnética realizada a una velocidad
de absorcién especifica (VAE) media del cuerpo entero cifrada en 3,0 W/kg durante 15 minutos.

No se ha determinado e! efecto de la realizacién de procedimientos de resonancia magnética nuclear
con niveles de energia de RF mas altos en pacientes con el stent Assurant Cobailt.

Efectos adversos
Los episodios adversos pueden estar asociados al procedimiento de ATP o a la colocacion de un stent en las

vasculatura periférica.

Formacién de aneurismas y pseudoaneurismas femorales

MEDTRONIC L; ERICA INC. A BOURIE- CORNEILLE

0 - DIREGTORA TEGNICA
ANCHEZ MORENO N E867
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s Arritmias cardiacas

« Fistula arteriovenosa
*+  Muerte

» Diseccidn

+ Reaccidn alérgica a los farmacos, a los agentes antiplaquetarios o a! medio de contraste
« Embolias distales (embolias gaseosas, histicas o trombdticas)

« Cirugia vascular periférica emergente

s+ Hematoma en el punto de acceso vascular

« Hemorragia que requiere transfusion

s Hipotensidn o hipertensidn

s Infeccion y dolor en el punto de acceso vascular

« Isquemia de las extremidades

»  Perforacidn

+ Reestenosis del segmento en el que se ha implantado el stent

» Desgarro del retroperitoneo o de un érgano préximo

s Espasmo vascular

+ Embolia del stent

¢ Trombosis u oclusidn del stent

* Embolia u otros accidentes cerebrovasculares

» Oclusion total de 1a arteria

Individualizacion del tratamiento
Los posibles episodios adversos descritos anteriormente deben considerarse con atencion para cada paciente
antes de proceder con la implantacién de un stent. En los factores para la seleccidn de pacientes a tener eilm
cuenta se debe incluir el riesgo de un tratamiento anticoagulante prolongado. En general se debe evitar la
implantacién de un stent en pacientes con un riesgo elevado de hemorragia (p. €j.: pacientes con gastritis
activas redentes o (lceras pépticas). Consulte el apartado Contraindicaciones. !
Deben examinarse las condiciones prepatolégicas que aumenten el riesgo de obtener malos resultados
iniciales o los riesgos de traslado de urgencia para cirugia correctiva {(p. ej.: diabetes mellitus, insufidencia
renal y obesidad grave).

La trombosis después de la implantacion del stent se ve afectada por varios factores bésicos angiograficos y
del procedimiento. Estos factores comprenden 1a trombosis del vaso, un flujo distal deficiente |
y/o la diseccion tras fa implantacion del stent. En pacientes que se hayan sometido a una implantacion de
stent en una arteria renal, la persistencia de un trombo o la diseccidn se considera como un factor predictivb
de una oclusién trombética posterior. Dichos pacientes deben permanecer bajo una supervision estricta a |;J

largo de! primer mes posterior a la implantacidn.
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Uso en grupos de pacientes especiales

No se ha determinado la seguridad de fa implantacion de stents en pacientes que presenten cualquiera de
las siguientes caracteristicas:
« Pacientes con trombos vasculares sin resolver en la zona de la lesidn.
» Pacientes en los que el vaso de referencia de la arteria en tratamiento tenga un diametro inferior a
6,0 mm., .
» Pacientes con lesidn difusa o salida de flujo distal insuficiente a la lesidn identificada.
No se ha determinado la seguridad del uso de dispositivos de aterectomia mecanicos o catéteres laser de

angioplastia para tratar estenosis en el stent.

Presentacién

Estéril: El stent de expansion por balén Assurant Cobalt de Medtronic se suministra estéril. El dispositivo estd
esterilizado por radiacion y es apirégeno. El sistema de liberacion del stent esta disefiado para un solo uso.
No lo utilice si el envase estd abierto o dafiado.

Contenido: Un (1) stent de expansién por baldn premontado en un sistema de liberacién over the wire
(coaxial).

Conservacion: Almacenar 2 temperatura ambiente en un lugar seco y oscuro. |

Implantacién del sistema
Inspeccidén anterior al uso

Inspeccione atentamente el envase estéril interior antes de abrirlo,

No utilice el dispositivo si se observa algin defecto. El producto no debe usarse tras la fecha de caducidad.
Si la integridad del envase estéril se ha visto afectada antes de la fecha de caducidad del producto {p. ej.: se
han preducido dafios en el envase), pdngase en contacte con el representante local de Medtronic paraf
obtener informacidn para su devolucién, No utilice el dispositivo si se chserva algdn defecto. ]
Materiales recomendados

Una vaina adecuada, segun lo indicado en la etiqueta del dispositivo
Una (1) jeringa de 20 cc

Solucidn salina normal heparinizada

Una (1) guia de 0,89 mm (0,035 pulgadas)

Valvula hemostatica giratoria opcional, si se usa una vaina larga 1
Medio de contraste diluide 1:1 con solucién salina normal heparinizada
Un (1) dispositivo de inflado

Dispositive de torsidn opcional

Llave de paso de tres vias opcional

Preparacion

Irrigacion del lumen de la guia
Irvigue e lumen de la guia del sistema de liberacidn del stent con solucién salina heparinizada.

MERICA INC. W
- CORNEILE
RICABBO SANGHEZ MORENO 1A BOURIE- CORREL
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1. Retire la punta protectora que cubre el stent y el baldn. Debe tenerse cuidado para no alterar &l stent.”

2. Verifigue que el stent esté colocado entre los marcadores proximal y distal del baton.

3. En una jeringa de 20 cc, introduzea 5 cc de mezda a partes iguales de contraste y solucién salina,

4, Fijela al Jumen del balén del sistema de liberacion del stent y aplique presion negativa durante 20-30
segundos.

5. Libere la presion lentamente al tiempo que permite que la presidn negativa haga entrar la mezcla en el
lumen del balén.

6. Retire la jeringa y deje un menisco de mezcla en el centro del lumen del baldn.

7. Prepare el dispasitivo de inflado segin el procedimiento habitual y purgue para eliminar todo €l aire de la
jeringa y del tubo.

8. Acople el dispositivo de inflado directamente al lumen del baldn del sistema de liberacién y compruebe
que no haya burbujas en Ja conexién.

9. Deje activada la presién neutral {posicion ambiental).

Nota: No ejerza presién negativa en e dispositive de inflado después de preparar el baldn y antes de
introducir el stent.

Humedezca el stent con solucion salina normal heparinizada; para elle, sumerja el stent en un recipiente
estéril que contenga la solucion.

Nota: No utilice esponjas de gasa para limpiar el stent, ya que las fibras de gasa podrian alterar o dafiar ell
stent. I
11. Inspeccione visualmente el stent para asegurarse de que esté colocado entre los marcadores proximal y
distal del baldn. |
12. Compruebe la integridad del stent en el sistema de liberacidn; para ello, haga pasar con cuidado eI"
segmento del stent entre el pulgar y otro dedo de la mano. Si no estd intacto, péngase en contacto con eli
representante de Medtronic y devuelva el dispositivo 8 Medtronic.

Procedimiento de liberacion

1. Prepare el punto de acceso vascular de acuerdo con las practicas habituales para ATP. I
2. Predilate la lesién o el vaso con un baldn de! didgmetro adecuado y que tenga una relacidn de 1:1 con el:
diametro del vaso.

3. Mantenga una presion neutra (ambiente) en el dispositivo de inflado. Si se utiliza, abra la vélvula
hemostatica giratoria para que el stent pase facilmente.

Nota: §i se encuentra resistencia, no fuerce el paso. Esta resistencia pdede indicar que hay un problema y'
se pueden producir dafios en el stent si se fuerza. Si esta situacion se produce antes de la retirada de la
vaina introductora, extraiga el sistema y examinelo. r
4, Compruebe la estabilidad de la gufa y la vaina antes de hacer avanzar el sistema de liberacién del stent
hacia el interior de la arteria.

5. Haga avanzar el sistema de liberacién del stent con cuidado sobre la guia y hacia el interior del conector

de la vaina.
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en el stent o en el vaso.

Mantenga fa colocacion de la guia a través de la lesidon y extraiga el sistema de liberacién del stent como una
sola unidad (consulte el apartado Precauciones en la extraccidn

del stent).

7. Haga avanzar el sistema de liberacién sobre la guia hacia la Jesidn en tratamiento bajo vision
fluoroscopica directa.

Utilice los marcadores radiopacos proximal y distal del balén como puntos de referencia. Si la posicion del
stent no es la Optima, debe recolocarse con cuidado o extraerse (consulte el apartado Precauciones en la
extraccion del stent). No debe iniciarse la expansidn del stent si éste no esta colocado correctamente en el
segmento de la lesion en tratamiento del vaso.

Nota: Si se encuentra resistencia, no fuerce el paso.

La resistencia puede provocar dafios en el stent y/o en el vaso si se fuerza.

8. Para que la colocacién del stent sea dptima, es necesarioc que el extremo distal del stent esté situado a
aproximadamente 1 mm mas alid del extremo distal de la lesidn.

9, Si se utiliza una vélvula hemostatica (Tuohy/Borst), apriete la valvula lo suficiente para estabilizar la guia
y el sistema de liberacién. No la apriete de forma excesiva. El stent ya esta listo para su despliegue.

Procedimiento de despliegue

1. Para desplegar el stent infle el balén del sistema de liberacion a la presién nominal para expandir el stent.
Nota: Consulte la etiqueta del producto para obtener informacion sobre la presién de inflado adecuada. No
sobrepase §a presién de rotura.

2. Mantenga la presién de inflado durante el tiempo suficiente para conseguir la aposicion completa del
stent.

3. Nota: La expansién insuficiente del stent puede provocar su desplazamiento. Se deben tomar las
precauciones necesarias para lograr un tamafio de stent que sea adecuado, a fin de asegurarse de que el
stent quede totalmente en contacto con la pared arterial al desinflar e} baldn del sistema de liberacion.

Procedimiento de extraccion

1. Aplique presién negativa en el dispositivo de inflado para desinflar el baldn.

Nota: Deje pasar el tiempo suficiente para que el baldn se desinfle por completo. En el caso de los balones
de mayor longitud y didmetre, puede ser necesario mas tiempo para el desinflado. Verifique el desinflado
completo bajo visualizacidn directa mediante fluoroscopia.

2. Mantenga la posicién de la guia. Abra la valvula hemostatica por completo, si ésta esta presente.

3. Muy lentamente, retire el baldn del stent al tiempo que se mantiene una presion negativa. Si se encuentra '
resistencia al retirar el balén del stent, vuelva a inflar el balén y compruebe que la aposicién del stent
respecto a Ja pared arterial sea correcta, Vuelva a desinflar el balén. Una vez que el balén se haya
desinflado, coloque el dispositivo desinflador en presion negativa y retire el balén del stent con suavidad.
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5. Es posible que sea necesario volver a inflar el baldn para asegurar la expansidn éptima de! stept,

Nota: El uso de presiones de inflado del baldn elevadas puede provocar una expansidn excesiva del vaso
gue puede ocasionar la diseccién del mismo. No infle el balén a presiones superiores a la presion de rotura.
6. B! diametro interior final del stent debe ser igual o ligeramente superior al diametro de los vasos de
referencia proximal y distal. Una ligera diferencia confirmada angiograficamente es ptima. Si la lesion es
aortoostial, el vaso distal debe usarse como didmetro de referencia durante la fluoroscopia. [
7. Repita la angiografia para evaluar y determinar el estado o la conclusion del procedimiento.

Nota: Si es necesario colocar un stent adicional para cubrir la longitud de la lesidn de forma adecuada,
siempre que sea posible la colocacion del stent méas distal en la arteria debe preceder a la colocacion del:
stent proximal.

8. Durante los primeros 30 minutos después de la colocacion del stent, se debe observar al paciente y
efectuar evaluaciones angiograficas de 1a zona de implantacién del stent periédicamente. Si la colocacidon de![
stent se asocia con la aparicién de un trombo © se sospecha de la existencia de un trombo en la region del
segmento en el que se ha implantado el stent, se recomienda aplicar infusiones intraarteriales de un agente
trombolitico.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

i
Expediente N©: 1-47-0000-(1;062_84—_14—1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Mefdicamer;gtos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidén N©
1395 y de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America, inc,
se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y F'rocluctosI de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: !
Nombre descriptivo: Sistema de stent iliaco sobre la guia
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18—239—Endoprétésis
(Stents), Vasculares, Periféricos, Iliaco
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s):' Medtt;onic

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: La implantacion de un stent esta indicada para

mejorar o mantener la permeabilidad del lumen en lesiones de novo\ o

restendticas localizadas en la arteria iliaca interna, externa o comun, desde el
|

origen desde la bifurcacion aértica hasta el nivel del ligamento inguinal interno. El

stent de expansion por balon Assurant Cobait de Medtronic esta indicado para |su

uso en un paciente con patologias ateroesclerdticas que presenten un riesgo

elevado de cierre repentino o de amenaza de cierre tras una intervencion de

~



angioplastia transluminal percutanea (ATP), o en pacientes que se considere que
corren un riesgo elevado de sufrir una reestenosis tras una intervencion de ATP
en la arteria iliaca interna, externa o comun.

Modelo/s: ASC620S; ASC720S; ASC820S; ASC630S; ASC730S; ASC830S;
ASC930S; ASC1030S; ASC640S; ASC740S; ASC840S; ASCI940S; ASC1040S;
ASC660S; ASC760S; ASC860S; ASCH60S; ASC1060S; ASC620L; ASC720L;
ASCB20L; ASC630L; ASC730L; ASC830L; ASC930L; ASC1030L

Periodo de vida util: 24 meses

Forma de presentacion: Unitario

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Fabricante nro. 1: Medtronic, Inc; Fabricante nro. 2:
Medtronic Iretand

Lugar/fes de elaboracion: Fabricante nro. 1: 710 Medtronic Parkway NE,
Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos; Fabricante nro. 2: Parkmore business,

Park west, Galway, Irlanda

Se extiende a Medtronic Latin America, Inc el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion del PM-1842-204, en la Ciudad de Buenos Aires, a
ISFEB,ZO]S, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.
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