|‘ “2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENGIA NACIONAL”

Ministerio de Safud DISPOSICION Ne 7 @ @ 5

! \ Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

| BUENOS AIRES, 3 0 JUN, 2016 |
| |

. VISTO el Expediente N© 1-47-3110-003550-15-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

|
]
CONSIDERANDO:

li Que por las presentes actuaciones la firma Boston | Scientific

Argentina S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de
Irluiscripciéln en el RPPTM N© PM-651-3, denominado: Sistema de Stent (l:oronario,
marca: Liberté™ Monorail™.
| Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc?s de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Prlioductos de Tecnologia Médica (RPPTM).
| Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
| Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.
! Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N°® 1490/92 y Decreto N© 101 del 16 de diciembre de 2015.
| |
. Por ello;
i‘ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién

enu!el RPPTM N° PM-651-3, correspondiente al producto meédico denominado:

Sistema de Stent coronario, marca: Liberté™ Monorail™, propiedad de la

é' firr;rha Boston Scientific Argentina S.A. obtenido a través de la Disposicion
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|
|

Secretaria de Politicas,
A Regulacion e Institutos
| ANMAT

|
ANMAT N° 5060/10 de fecha 2 de Septiembre de 2010, segun lo esta

en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.

| Hinserio o Sufud niseosicionne 7 0 Ol\ 6
|

hlecido

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripc?c’m en el

RP'PTM - N¢ PM-651-3, denominado: Sistema de Stent coronario,
| ‘
Libler‘té‘""’I Monorail™. L

marca:.

AR;I’iCULO 30.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse at Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N© PM-651-3.

ARTICULO 4o0.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Fntrada,
not'iifiquese al interesado y hégasele entrega de la copia autenticad!a de la
prellélente Disposicion conjuntamente con su Anexo, rotulos e instruccilf)nes de
uso: autorizadas; girese a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica para

que, efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado eriginal.
X , : i
Cumplido, archivese.

Expédiente N© 1-47-3110-003550-15-1 |
pisposicionne 7 ) 6 \
sb ,li ll

Br. ROBERYD LEDE |
|

Subadministrador Naclonal l
' ' ANM.AT
J ‘



Ministerio de Salud

\ Secretaria de Politicas,
‘ Regutacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

' el RPPTM N° P

I Argentina S.A.

2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCI.‘A NACIONAL"

\

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

autorizd mediante Disposicidn

Ja los efectos de su anexado en el Certificado de Inscr|pC|on en

-651-3 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Boston SC|ent|f|c

I Marca: Liberté™ Monorail™

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5060/10.

‘lTramitado por expediente N° 1-47-1863-10-0

, la maodificacidén de los datos caracteristicos, gue f|gur£‘:m en la
l‘ tabla al pie, del preducto inscripto en RPPTM bajo:

' Nombre genérico aprobado: Sistema de Stent coronario
|

|
|
|

|

i
w DATO
i IDENTIFICA DATO AUTORIZADO p&ggﬁ%ﬂ?&/
‘l TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR 1
Vigencia del

certificado

2 de septiembre de 2015

2 de septiembre de 2&?20

Nombre
genenco

Stent Coronario

Sistema de Stent Corc#nario

I

Datos del
Fabricante

Boston Scientific Scimed, Inc.
MN 55311-1566, Estados Unidos
Boston Scientific Ireland Limited

Ballybrit Business Park, Gallway,
Irfanda

Two Scimed Place, Maple Grove,

Boston Scientific CorporeJ_tion

Two Scimed Place, Map:le Grove,
MN 55311, Estados Unidtias

|

Datos del
Importador

Direccion: Tronador 444-
C1427CRJ- Ciudad Autdonoma de
Bs. As.

Tel: 011-4588-9440

Fax: 011-4588-9450

Direccién: Vedia 3616 '|1° Piso-
C1430DAH- Ciudad Autéhoma de

Bs. As. ‘
Tel: 011-5777-2640

|
Fax: 011-5777-2640 l




|| “2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

| Ministerio de Safud
Secretaria de ®Politicas,
| Regulacion e Institutos

i ANMAT
i Aprobado por Disposicion ANMAT |~
: : S.
Rotulos N 5060/10
Instrucciones de Aprobado por Disposicion ANMAT Afs. 20 v 31
S S.
Uso N° 5060/10 Y
g
Marca Boston Scientific Liberte™ Monorail™
Col

Ef presente so6lo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autarizacién
antes mencionado.

|

|
Se Iextlende el presente Anexo de Autorizacidén de Modificaciones del RPPTM
a I¢|':1 firma Boston Scientific Argentina S.A., Titular del Certificadd de

Inscrlpuon en el RPPTM N© 651-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dlas ...... 3 gJUN.zmﬁ

Expediente N° 1-47-3110-003550-15-1

; DISIFOSICIC')N N°7 0 0 5
ol
| Il

Subaumlnlstrador Nacional
ANM.AT




ROSTON SCIENLFIC ARGENTINA S.A. S
RENOVACION DE REGISTRO DE PRODUCTO MEBICO R
DISPOSICION 2318/2002 . : B
ANEXO LB

INFORMACIONES DE 1,08 ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

LIBERTE MONORAIL - BOSTON SCIENTIFIC

30 JUN. 2015

Sistema de stent coronario

Liberte Monorail

Lote (sithbolo): XXXXXXXX

Fecha de} vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX-XX
REF (simbolo): Catalogo No. H749XXXXXXXXXX

Para un solo uso, no reutilizar (simbolo)

Consultar las Instrucciones de Uso (simbolo)

Este producto no contiene latex detectable (simbolo)

No usar si el envase estd dafiado (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Estéril. Esterilizado mediante 6xido de etileno (simbolo)

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Two Scil!ned Place - Maple Grove - MN 55311 - Estados Unidos

Importador: Beston Scientific Argentina S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT.: PM 651-3
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

pMilzgros Argielio
YoesrSientific Argenting S.r- |
Agadarads !

i
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
RENOVACION DE REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICEON 23182002

ANEXO LB n DD

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
LIBERTE MONORAIL - BOSTON SCIENTIFIC

Liberte Monorail

i Sistema de stent coronario

REF (simbolo): Catalogo No. H7T49XXXXXXXXXX
|

|

Para un solo uso, no reutilizar

Consultar las Instrucciones de Uso

Este producto no contiene latex detectable
No usar si el envase estd dafiado

No reestérilizar

Estéril. Esterilizado mediante dxido de etileno

Fabricanle: Boston Scientific Corporation
Two Scimed Place - Maple Grove - MN 55311 - Estados Unidos

Importador: Boston Scientific Argentina S.A.

Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

Dir.Téc.: !Mereedes Boveri — Farmacéutica (M.N 13128)

AUTORIZADO POR LA ANMAT.: PM 651-3
?‘ VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

n

VOV Milagges Aigueio
Th }éfgé?r /e@menﬂﬁcmgennna Sr
T Agadaraia
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

RENOVACION DE REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
LIBERTE MONORAIL — BOSTON SCIENTIFIC

Advertencias

El conteriido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OE). Nogarg la@rrﬁu

estéril esta dafiada. Si se encuentran danos, llamar al representante de Boston Scientitic.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o
la reesterillizacic’)n 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 reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de
contaminelcién de! dispositivo y/o causar infeccion o infeccion cruzada al paciente, que incluye,
entre otros, la transmisién 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.
No intentle volver a posicionar un stent parcialmente desplegado. Si se intenta colocar
nuevamente pueden producirse lesiones vasculares graves.
Para reducir los dafios potenciates, el didmetro del balén inflado debe aproximarse a 1,1 veces el
diametro dlel vaso en los puntos proximal y distal a la estenosis.
Tromboliticos: si hay evidencia de trombos antes de la colocacion del stent, debe considerarse e
implementarse, a discrecion del médico, un régimen de dosificacién de agentes tromboliticos
apropiadosl.
La ACTP en pacientes que no son candidatos aceptables para cirugia de injerto de derivacion de
la arteria coronaria requiere una seria consideracion, incluido un posible apoyo hemodinamico
durante el; procedimiento, puesto que el tratamiento de esta poblacién de pacientes conlleva
riesgos especiales. |
La ACTP debe realizarse inicamente en hospitales donde se pueda llevar a cabo con rapidez una
cirugia de emergencia de injerto de derivacion de la arteria coronaria en caso de que se presenten
complicaciones que puedan perjudicar la salud del paciénte o poner en peligro su vida.
La presion del balén no debe exceder la presion méxima recomendada. La presién méxima
recomendada ésté basada en resultados de pruebas in vitro. Por lo menos el 99,9 por ciento de
los balones (con una confianza del 95 por ciento) no se romperan al llegar al mismo nivel o por
debajo de la presion maxima recomendada. Se recomienda el uso de un dispositivo de control de
la presion para evitar la sobrepresurizacion.
Utitice tmicamente el medio de inflado de balén recomendado. No utilice nunca aire ni ningin
*  medio gaseoso para inflar el balén.
Utitice e} sistema de stent antes de la fecha de caducidad especificada en el paquete.
MRS AIGUSHD
3 nScieﬁcAggentma SA
Apgdornda Pagina 5 de 15




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. _
RENOVACION DE REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO |

DISPOSICION 2318/2002 ne O
ANEXO HLB . . GD' “%19
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDIC

LIBERTE I\'l()Nl()RAlL- — BOSTON SCIENTIFIC 0

metales d.iferentes.

Precauciones

Este dispositivo debe ser utilizado Ynicamente por médicos especializados en ACTP y en la

implantacidn de stents autoexpansibles.

Cuando sle utilicen stents metalicos sin seguir las Indicaciones de uso especificadas (consulte la ‘
Indicaciones de uso) o para lesiones contraindicadas (consulte las Contraindicaciones),
resultados| en el paciente pueden diferir de los observados en los ensayos clinicos, incluido un
aumento del riesgo de episodios adversos como trombosis en la zona del stent, desplazamient&'
del stent, infarto de miocardio o muerte.
Se rec01il|ienda utilizar protecciéon distal y/o trombectomia mecéanica al llevar a cabo la
implantacion de un stent en injertos de vena safena si se encuentra presente un trombo adjunto.
Debera c:'&':mtrolarse la posicién de la punta del catéter guia durante la introduccién y ¢l
despliegue del stent, y la retirada del balén. Antes de retirar el sistema introductor del stent
(SDS), cohfirme visualmente mediante fluoroscopia que ¢l balon se ha desinflado por completo,
(la Tabla 2 indica los tiempos que se recomiendan para ¢l desinflado del SDS). El
incumpiim!iento de esta indicacién puede incrementar las fuerzas necesarias para retirar el SDS y!
provocar la entrada del catéter guia en el vaso, lo que ocasionaria dafios arteriales.

No extraiga el stent del sistema introductor. El stent no se puede engarzar en otro catéter balon
para su despliegue, ni volverse a cargar en ¢l catéter introductor.

Se debe te;iler mucho cnidado de no manipular ni alterar de ningiin modo la posicién del stent en {
el dispositivo introductor. Esto es sumamente importante al retirar el catéter del envase, al
colocarlo siobre la guia y al hacerlo avanzar sobre ¢l adaptador hemostatico en Y y ¢l conector
del catéter guia. |
La manipulacioén excesiva como por ej., enrollar el stent previamente montado, puede causar la
separacic’:ﬁ'del stent del balén introductor.

Cuando el catéter introductor estd expuesto al sistema vascular, debe manipularse bajo vision
ﬂuoroscépilca de alta calidad.

Si se sintiera una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la lesion antes de
la implantdcién del stent, el sistema de stent y ¢l catéter guia deben extraerse como una sola !

unidad. {Consulte Extraccidn del sistema de stent — Precauciones).

| A2, r\ighiw\D

Argent.naa A
Aacderada
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

RENOVACION DE REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO 7
DISPOSICION 2318/2002 0
ANEXO 111.B L' ]

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS ‘
LIBERTE MONORAIL — BOSTON SCIENTIFIC |

(Consulte Extraccion del sistema de stent — Precauciones).
Un stent s|m expandir debe introducirse en las arterias coronarias solamente una vez. Un stent ST
expandir no debe moverse hacia dentro y hacia fuera a través del extremo distal del catéter guia
ya que se podria dariar el stent o separarse del balon.
Se debe tclaner mucho cuidado de no apretar demasiado el adaptador hemostatico en Y alrededor
del cuerpo del sistema introductor, ya que puede producirse una constriccién del lumen que
afecte al inflado/desinflado del balén.
Todo el equipo para el procedimiento debe examinarse cuidadosamente para verificar la funcion
e integridad adecuadas antes de usar. Inspeccione si el sistema introductor del stent tiene
dobleces ci) acodamientos, o dafios en el catéter o el stent antes de utilizarlos. Cualquier dafio al
sistema introductor puede disminuir las caracteristicas de rendimiento. |
Debe manipularse el sistema introductor con mucho cuidado durante el procedimiento para

disminuir "la posibilidad de rupturas, dobleces, acodamientos, movimiento o el despliegue
accidental del stent. J
No utilice jun catéter guia con un didmetro interior menor que 0,058 in/1,47 mm para 2,25 - 4,0
mm, o 0,066 in/1,68 mm para 4.5 - 5,0 mm. No utilice una guia con un didmetro mayor de 0 014
in/0,36 mm.

No desplielgue el stent hasta que esté en la posicion correcta para su liberacion.

Resonancia magnética nuclear (RIVIN)
Mediante ]l)ruebas no clinicas, se ha demostrado que el stent Liberté™ es condicionalmente |
COll‘lpatiblei con la RMN (no plantea riesgos conocidos en determinadas condiciones).
Dichas con!diciones son las siguientes:

» Intensidades de campo de 3 Teslas y 1,5 Teslas

» Gradiente del campo magnético estatico < 16 T/m (extrapolado)

* Producto el campo magnético estéatico y del gradiente del campo magnético estatico
<37 T%m (extrapolado})

. Ve]ocidacll de cambio del campo magnético (dB/dt) calculada de 60 T/s o menos

» indice maximo de absorcion especifica (IAE) promediado en todo el cuerpo inferior a
2,0 W/kg para un tiempo activo total de exploracion por RM (con exposicion a RF) de
15 minutosio menos.

« Modo normal de funcionamiento del sistema de RMN.

Mna’amgaﬁ.‘u

W .mr&%‘n!u-a S ¥
Agadomda
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. " L :
RENOVACION DE REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002 . hanno
ANEXO [1LE , ? 0 0 pu n21
INFORMACIONES DE LOS ROFULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS | ]

LIBERTE MONORAIL — BOSTON SCIENTIFIC _

El stent Liberté no deberia desplazarse en este entorno de RMN. Si se respetan estasl.

condiciones, la exploracién con RMN puede realizarse inmediatamente después de implantarse

el stent. Este stent no se ha evaluado para determinar si es compatible con la

RMN en (izondiciones distintas a las indicadas.
Informac!ién sobre temperatura a 3,0 Teslas
Se han realizado pruebas no clinicas de calentamiento inducido por RF a 123 MHz en un
Magnetonll Trio de 3,0 Teslas, sistema de RM de Siemens Medical Solutions, version dei
software Numaris/4, syngo MR A30. Los stents se encontraban en una ubicacion y orientacion
en el similador que generaba el peor caso de calentamiento por radiofrecuencia (RF). Se aplicé
energia de RF durante 15 minutos y la conductividad medida del material del simulador era de
0,3 S/m aproximadamente.
El indice de absorcion especifica (IAE) promediado en todo el cuerpo del simulador usando
calorimetria fue de 3,1 W/kg. El aumento de la temperatura in vitro maxima se calculé a 1,5 °C
cuando el IAE local se incrementé a 2,0 W/kg en un stent con una longitud medida de 60 mm.
Otras longitudes de stent mostraron un aumento de temperatura inferior. Los stents fracturados
presentaron un calentamiento similar. El calentamiento in vivo previsto basado en estas pruebas
no clinicas y en la simulacion mediante ordenador de la exposicion del paciente a los campos
electromagnéticos en RMN produjo los siguientes aumentos in vivo méaximos: para las
principales; estructuras anatomicas a nivel del torax, el aumento de temperatura calculado fue de
2,8 °C con una temperatura de limite superior de incertidumbre caiculada de 3,6 °C para un
valor de indice de absorcion especifica (IAE) promediado en todo el cuerpo de 2,0 W/kg y un
tiempo de exploracion continua de 15 minutos.
Esta previs}o que el aumento in vivo real sea inferior a estos valores, dado que en los calculos no |
se incluyeron los efectos de enfriamiento ocasionados por el torrente sanguineo en el lumen del

stent ni la plerfusién sanguinea en el tejido fuera del stent.

Informacién sobre temperatura a 1,5 Teslas
Se han rcailizado pruebas no clinicas de calentamiento inducido por RF a 64 MHz en un equipo
de RM Intera de Philips Medical Systems a 1,5 Teslas, con bobina de cuerpo entero, version de
software 10|.6.2.0, 2006-03-10. Los stents se encontraban en una ubicacién y orientacioén en el
simulador que generaba el peor caso de calentamiento por RF. Se aplicé energia de RF durante
15 minuto:|; y la conductividad medida del material det simulador era de 0,3 S/m
aproximadamente. E! indice de absorcion especifica (JAE) promediado en todo el cuerpo del

simulador usando calorimetria fue de 2,9 W/kg. El aumento de la temperatura in vitro maxima se

Pagina 8 de 15




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. ’
RENOVACION DE REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 231872002 no
ANEXO LB , - 0001 92
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
LIBERTE MONORAIL — BOSTON SCIENTIFIC

calculd a 2,2 °C cuando el TAE local se incremento a 2,0 W/kg en un stent con unaaonﬁud
medida de 60 mm. Otras longitudes de stent mostraron un aumento de temperatura inferior.

Los stents fracturados presentaron un calentamiento similar. El calentamiento in vivo previs

J

basado en estas pruebas no clinicas y en Ja simulactén mediante ordenador de la exposicioy

paciente ‘a los campos electromagnéticos en RMN produjo los siguientes aumentos in \ﬁ

maximos: para las principales estructuras anatomicas a nivel del térax, ¢l aumento d

temperatura calculado fue de 2,3 °C con una temperatura de limite superior de incertidumbre de

2,9 °C para un valor de indice de absorcién especifica (IAE) promediado en todo el cuerpo de
2,0 W/kg y un tiempo de exploracion continua de 15 minutos.
Esta previsto que el aumento in vivo real sea inferior a estos valores, dado que en los calculos n(r

se incluyeron los efectos de enfriamiento ocasionados por el torrente sanguineo en el lumen del

stenit ni fa perfusién sanguinea en ¢l tejido fuera del stent.

El IAE local in vivo depende de la intensidad de campo de Ja RM y puede diferir de la
estimacién del IAE promediado en todo el cuerpo, debido a la composicion del cuerpo, l‘a
posicion del stent en el campo de obtencidn de imagenes y ¢l equipo de RM utilizado, lo que

afecta al aumento de temperatura real.

i

Informaci6n sobre Jos artefactos de la imagen |

El artefa|ct0 de la imagen calculado sobresale aproximadamente 6 mm del perimetro dell
diémetro! del dispositivo y 5 mm de cada extremo de la longitud del stent af realizar una
exploracién en pruebas no clinicas con una secuencia de eco de espin. Con una secuencia eco de
gradiente el artefacto de la imagén calculado sobresale 9 mm del perimetro del diametro y 8 mm
de cada extremo de la longitud con ambas secuencias aislando parcialmente el lumen en un
Magnetom Trio de 3 Teslas, Siemens Medical Solutions, software: Numaris/4, syngo MR A30;
bobina: cabeza CP para transmision y recepcion de sefiales. Esta prueba se realizo mediante fll

método ASTM F2119-07. ) l
i

Contraindicaciones

El stent Liberte esta contraindicado para pacientes con:

« Estenosis que no puede dilatarse adecuadamente con una angioplastia por balén hasta un

+ Alergia a los medicamentos de utilizacién obligatoria para el procedimiento

diametro luminal promedio de 2,25 mm

« Contraindicacién a la terapia antiplaquetaria o anticoagulante

= Expulsion ventricular izquierda de una fraccion <30%
|

» Diametro vascular de referencia en el lugar de la lesion < 2,25 mm o > 5,0 mm

Pagina 9 de 15




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A, |
RENOVACION DE REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO '_:; Loy
DISPOSICION 2318/2002 Q 8
ANEXO ITLB:

INFORMACIONES DE 1LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
LIBERTE MONORAIL - BOSTON SCIENTIFIC

» Enfermedad difusa que requiera mas de un stent Liberté de 32 mm para cubrir la totalidad de la
lesion v g 0

» Arteria coronaria principal izquierda sin proteccion i 6
» Lesiones muy calcificadas

* Lesiones que conllevan bifurcacion

- Infarto de miocardio agudo reciente, ya sea transmural o no transmural (< 72 horas)

*» Choque|cardidgeno

« Presencia conocida o probable de trombos intraluminales

+ Lesiones en segmentos arteriales con anatomia altamente tortuosa !
» Alergia conocida al acero inoxidable :
» Cualquier paciente que se juzgue que tiene una lesion que pueda impedir el despliegue

apropiado del stent

Eventos Adversos

Los posibles episodios adversos incluyen, entre otros, los siguientes:

» Infarto agudo de miocardio I

* Alergia al acero inoxidable

. Arritmizll, incluyendo fibrilacion ventricular y taquicardia ventricular
» Fistulas|arteriovenosas

. Espasmé) de arterias, incluida la arteria coronaria i
* Taponamiento cardiaco

= Muerte

« Reacciones a los farmacos, reaccidn alérgica al medio de contraste o agentes antiplaquetarios
« Embolias distales (gaseosas, histicas, por materiales trombdticos o material provenientes del
(de los) dispositivo(s) usado(s) en el procedimiento)

. Hemorrégia que requicra transfusion o hematoma

+ Hipotension o hipertension

* Infeccion sistémica o local

. lsquemi!zi miocardica

* Dolor en el lugar de insercién

» Pseudoaneurisma femoral

* Reestenosis del segmento con stent y del vaso dilatado

MERCK OVET
"ARMACEUTICA .

N 13120

« Embolia del stent

» Desplazamiento del stent 7
Mitagros AGUeNs -
osion SceniAGEItTE S A
dpeiornd

» Trombosis u oclusion del stent

Pagina 10 de 15




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
RENGYACION DE REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO :
DISPOSICION 2518/2002 ) '
ANEXO LB .- DU 2Y
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE US0 DE PRODUCTOS MEDICOS i
LIBERTE MONORAIL — BOSTON SCIENTIFIC '

« Embolid cerebral o accidente cerebrovascular 7 0 0 5

« Oclusion total de fa arteria coronaria o del injerto de derivacion

» Angina inestable

* Diseccion, perforacion, rotura o lesiones en los vasos, incluidos los coronarios
» Cierre abrupto del vaso

» Aneurisina coronario

» Derrame pericardial o pericarditis

« Insuficiencia respiratoria o edema pulmonar

* Shock

« Ataque isquémico transitorio o deficiencia neurologica isquémica reversible

Instrucciones de uso
i

Preparacion del equipo

Antes de la utilizacién, se debe revisar todo el equipo minuciosamente para comprobar si
funciona correctamente y ha mantenido su integridad. Inspeccione si el catéter introductor del
stent tiene dobleces o acodamientos, o danos en el catéter o el stent antes de utilizarlo.
Cualquier dafio al sistema introductor puede disminuir las caracteristicas de rendimiento.

|
Preparacion del sistema introductor
1. Saque el sistema introductor del tubo protector para su preparacion.
2. Extraiga el mandril del producto y el protector del stent, sujetando la seccion del catéter
proximal al stent (en el punto proximal de union del balén) con una mano y, con la otra, tome el
protectorijliel stent y extraigalo distalmente con cuidado. !
Precaucién: si se nota una resistencia inusual al extraer ¢l mandril del producto o el protector |
del stent, deseche el producto y utilice otro. Siga el procedimiento establecido para la devolucion
del producto que no se haya utilizado.
3. El catéter puede enrollarse una vuelta y asegurarse con la pinza de hipotubo CLIPIT™
incluida en el envase del catéter. En la pinza de hipotubo CLIPIT debe insertarse tinicamente el
cuerpo pr'(l)ximal, ya que no esta disefada para el extremo distal del catéter.
Nota: tenga cuidado de no acodar o doblar el cuerpo del catéter tras la aplicacion o extraccion de
la pinza de hipotubo.
4. Irrigue el lumen de la guia del sistema de stunt con solucién salina heparinizada normal
mediante ia jeringa de irrigacién (suministrada).

5. Compruebe que el stent este colocado entre los marcadores proximgl y distal del balon.
Miuagros ATgUCHU ERQROES 2IVE
sosten Seientific Agentina 5.4 : :
Arpkycda
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Compruebe que no haya dobleces, enrellamientos u otros danos. No lo utilice si se observa algt
defecto. Enjuague el stent en solucion salina.

6. Prepare el sistema introductor para la purga. Llene una jeringa con cierre luer de 20 ml
(ce) con 3! ml (cc) de medio de contraste. Use solamente un medio de inflado de balon apropiado!
(p. €j., el equivalente de una mezela al 50:50 de Renografin™ 76 y solucion salina normal
esteril). No utilice aire ni ningiin otro medio gaseoso para inflar el balén,

7. Conecte una llave de paso de tres vias en la salida lateral del cateter introductor.

8. Conecte la jeringa a la llave de paso.

9. Sujete la jeringa con la punta hacia abajo, abra la llave de paso y aspire durante 5 segundos.

Suelte el émbolo.

10. Cierre la llave de paso hacia el sistema de stent. Extraiga la jeringa y purgue todo el aire del
cilindro. |
11. Vuelva a llenar la jeringa con 3 ml (cc} de medio de contraste y repita los pasos “8” a *“10”

hasta que dejen de aparecer burbujas durante la aspiracion. Si las burbujas persisten, no utilice el

dispositivo.

12. Libere el émbolo, cierre la llave de paso y separe hasta el paso 2 “Conexidn del sistema

introductor al dispositivo de inflado™.

Conexion del sistema introductor al dispositivo de inflado

1. Extraiga la jeringa de la llave de paso acoplada al catéter introductor.

2. Llene el orificio de conexién de la llave de paso con un menisco de medio de contraste.
3. Prepareiel dispositivo de inflado para purgar todo el aire atrapado y llene el conector del
dispositivo con un menisco de medio de contraste.

4. Acople con seguridad el dispositivo de inflado a la llave de paso.

5. Abra la llave de paso al sistema de stent y deje en neutral.

Instrucciones para el procedimiento

Se deben emplear las técnicas habituales para la colocacion de una vaina introductora del
tamafia adiecuado, el catéter guia y la guia antes de usar el sistema de stent coronario Liberté™
MONORATL™,

El stent Liberté puede introducirse con o sin dilatacion previa, a discrecion del usuario, en las
lesiones apropiadas para este método.

Nota: el stent Liberté no debe introducirse sin dilatarse previamente en limenes de calibre
pequefio ((iliémetro de referencia del vaso < 3,0 mm), en oclusiones totales cronicas (OTC) y en

lesiones muy calcificadas en vasos excesivamente tortuosos. B
MRy A QUG /
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Colocacién del stent ;’ |
1. Deslice el sistema introductor del stent ya preparado sobre [a guia hasta el lugar de 0 5
tratamiento. Coloque el stent a través de la lesion usando los dos marcadores radiopacos mds
distales al sistema introductor.

Precaucibn: si se sintiera una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la
lesién antes de la implantacion del stent, el sistema de stent y el catéter guia deben extraerse
conjuntamente. (Consulte Extraccion del sistema de stent — Precauciones.)

2. Infle el sistema introductor ekpandiendo el stent a una presion minima de 9 atm (912 kPa)
(presién nominal del stent). Puede necesitarse una presion mds alta para optimizar la aposicion
del stent a la pared arterial. La practica aceptada generalmente intenta obtener una presion inicial

de despliegue que alcance un D.I. de stent de 1,1 veces mayor que el didmetro del vaso de

referencia (consulte la Tabla 1). La presion del balén no debe nunca exceder la presion maxima
recomendada. Los limites de dilatacion del stent Liberté se indican en la Tabla 3.

3. Una vez desplegado el stent, desinfle el balén. Con el balén completamente desinflado,
extraiga lentamente el catéter introductor manteniendo al mismo tiempo la guia en posicion.
Precaucién: si se experimenta resistencia durante la extraccion después del despliegue del stent,
determine la causa fluoroscopicamente antes de proceder.

4. Confirme la posicién v el despliegue del stent mediante técnicas angiograficas estandar.

Para obtener resultados éptimos, el stent deberia estar cubriendo la totalidad del segmento
estenosado. Se debe comprobar visualmente que el stent se despliegne apropiadamente. Debe
usarse vision fluoroscépica durante la expansion del stent para juzgar apropiadamente el

|r

didmetro 6ptimo del stent expandido en comparacién con los diametros distal y proximal de la

arteria coronaria nativa. Para una expansidn Optima, el stent debe estar completamente en '
contacto con la pared arterial. El didmetro interior final del stent debe corresponder al didametro
del vaso de referencia. Deben tomarse todas las medidas necesarias para comprobarl:que el stent ‘
no esté subdilatado.

5. Después de colocar el stent, confirme mediante fluoroscopia que ¢l balén se haya desinflado
por completo.

6. Se debe tener mucho cuidado al cruzar un stent recién desplegado con un catéter de

ultrasonido intravascular (IVUS), una guia coronaria o un catéter balon para evitar dafiar la

geometria del stent.

Extracci{')ln del sistema de stent — Precauciones
i!
Si se sintiera una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la lesion antes de

la implantacion del stent, el sistema de stent y el catéter guia deben extraerse conjuntamente.

gralio
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No intente retraer un stent sin expandir para introducirlo en el catéter guia enﬁas esté en las

arterias coronarias, ya que podria dafiarse el stent o separarse el balon. 6

Si al retirar el balén del sistema se percibe una resistencia superior a la normal, preste especial
atencion z|1 la posicién del catéter guia. En ciertos casos, habra que tirar ligeramente del catéter
guia para retraerlo y asi impedir el asentamiento profundo (avance imprevisto) del catéter guia y;
el dafio subsiguiente del vaso. Cuando se produzca el movimiento imprevisto del catéter guia,
debera realizarse una evaluacion angiografica del arbol coronario para comprobar que no se haya
dafiado la vasculatura coronaria.

Al extrae,x!' todo el sistema de stent y el catéter guia como una sola unidad:

Nota: los siguientes pasos deben realizarse bajo visualizacion directa usando fluoroscopia.
Mantenga la colocacion de la guia a través de la lesién durante todo el proceso de extraccion.
Retraiga con cuidado el sistema de stent hasta que el marcador proximal del balén del sistema de
stent esté alineado con la punta distal del catéter guia.

El sistem,ai de stent y el catéter guia deben retraerse hasta que la punta del catéter guia quede
justo distal a la vaina arterial, dejando que el catéter guia se enderece. Con cuidado, retraiga el
sistema de stent hacia el interior del catéter guia y extraiga el sistema de stent y el catéter guia
del paciente como una sola unidad dejando la guia a través de la lesion.

No seguir estos pasos o aplicar una fuerza excesiva al sistema de stent puede posiblemente
generar dzliﬁos en el stent, su desconexion del baldn o dafios al sistema introductor.
Posdilatacion

1. Si se necesita optimizar el tamafio o la aposicion del stent, haga avanzar nuevamente el balon
del sistem|a introductor, u otro catéter de balén del tamafio apropiado, hacia el drea estenosada
usando téénicas estandar de angioplastia.

2. Infle el balén a la presion deseada observandolo bajo vision fluoroscopica. Desinfle el balon.
3. Confirme nuevamente la posicion del stent y el resultado angiografico. Repita el ;

procedimiento de inflado hasta obtener el resultado deseado.

4. Después de desinflarlo, retire lentamente el catéter balon, la guia y el catéter guia.

Presentacion, manipulacién y almacenamiento

Presentacion
No utilizar si el envase estd abierto ¢ dafiado.

No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible.
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1 Sistema de stent coronario Liberte MONORAIL
|
1 Aguja de irrigacioén con conexion luer

2 Pinzas de hipotubo CLIPIT

Manipulacion y almacenamiento

Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.

Rotar el i'1|1ventario de forma que los catéteres se utilicen antes de la fecha de caducidad que
figura en la etiqueta del envase.

Apirogen,ci).
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