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|

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6582-16-1 del Registro de esta |
Admm:strac:on Nacionat de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica |i
QANMATL !
.ll |
| CONSIDERANDOQ:
|

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC |
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certilfcado de

Inscripcion en el RPPTM N© PM-651-339, denominado: Sistema de Stent, marca
Ullltraﬂex"".

| Que

lo solicitado se- encuadra dentro de los alcances de la

Dlsp05|C|on ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
J

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. '
l

e e e

:I Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la

|
intérvencién que le compete.

| Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto NO 101 del 16 de diciembre de 2015

- |
.ll - |
ll Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL [DE
l| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorlzase la modificacion del Certificado de Inscripciéon en el
RPPTM N° PM-651-339, denomlnado Sistema de Stent, marca Ultraflex™.
. !
o
.ll 1



ARTICULO 39.-

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

ARTICULO 29°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

“2017 - ANC DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

DISPOSICION N° ¢ %6 2

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidon y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N°© PM-651-339

Registrese; por el

Departamento de Mesa de | Entrada

notifiquese al interesado y hagaseie entrega de copia autenticada de la|presente

Disposicion conjuntamente con su anexo e instrucciones de uso. Girese a la

Direccion de Gestidn de Informacidn Tecnica para que efectle la agregacién del
Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese

Expediente NO 1-47-3110-6582-16-1
DISPOSICION Ne

sb |

2762

Dr. ROBERTO LEBDE

Subadministrador Nacional
ANM. AT
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

I;F Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medii:amentos,
AIi@nt’? 6T%ologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
NO

, @ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
i

el RPPTM N° PM-651-339 y de acuerdo a lo solicitado por la firma| BOSTON
S'(':IENTIFIC ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, qué

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Stent
L
Marca: Ultraflex™

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3910/16.
Tré'ylmitado por expediente N° 1-47-7960-13-9,

" DATO I
IDENTIFICA DATO AUTORIZADOQ MODIFICACION /
RECTIFICACION
1+ TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
~ A MODIFICAR \
a Aprobados por Disposicidn
Instrucciones
s}
de Uso ANMAT N© 3910/16 Afs. 16 a 30
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

il ;

antes mencionado.
i
tl

Se extiende ei presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la
il
firma: BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., Titular del

Certificado de
it
Inscripcion en el RPPTM N° PM 651-339, en la Ciudad de Buenos Aires, la los

iadid ¥ HAD o
diadid. ¥ 1A e SO
Expedifznte NO 1-47-3110-6582-16-1

[/ DISPOI:ISICIC')N No 2 ? 6 3

Dr. ROBERYO LE gk

Subadministrador Nacional
ANM.AT.
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DISPOSICION 2318/2002 T
ANEXOIILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Ultraflex™ — BOSTON SCIENTIFIC

[

Ultraflex'
' ‘Sitema de Stent

REF (nimero de modelo con simbolo): MOOSXXXXX

Fabricante: Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park — Galway - Irlanda
if
Boston Scientific Argentina S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

1
1

Advertencias

Las siguientes advertencias aplican a la totalidad de los dispositivos Uliraflex — Sistema de .
Stent
. Pautra un solo uso. No se debe reutilizar, reprocesar ni esterilizar. Si lo hace, podria
verse afectada la estructura del dispositivo o producirse fallos en él, lo que daria lugar
a posibles lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente. Asimismq, la
retttilizacion, el reprocesamiento o la esterilizacion podrian contaminar el dispositivo
0 produmr infecciones o infecciones cruzadas en los pacientes, incluida, por ejemplo
la ‘transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminagion
del dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.
¢ Deéspués de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas|del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.
e No'se ha determinado la seguridad y eficacia de este dispositivo para su uso en el
sistema vascular y puede provocar lesiones graves o la muerte.
e Inspeccione el sistema visualmente para comprobar que no exista ningun signo de
dafios. NO LO UTILICE si presenta signos visibles de deterioro. Si no s¢ respeta esta
precaucion, se pueden provocar lesiones en el paciente.
¢ No intente recargar un stent desplegado o parcialmente desplegado.
i
Para los mlodelos NO Estériles:
¢ El contenido se suministra NO ESTERIL. No usar si presenta dafios. Si se encuentran
dafios, llamar al representante de Boston Scientific.
e Fl contenido se proporciona NO ESTERIL. La esterilizacion puede ocasionar graves
dafios al recubrimiento. Tener especial cuidado al colocar en un paciente
inn?dl.lnodeprimido. El producto no puede esterilizarse.

Lilagrg ATpUe
: ethiific \’QEEW-E—S'A




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICC

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO I11.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICO
Ultraftex™ — BOSTON SCIENTIFIC

Para los modelos Estériles:
. El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar;si la
barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston
Scientific.

Precauciones

El sistema de stent traqueobronquial Ultraflex debe utilizarse con precaucion y Gnicanente
tras un examen minucioso, en pacientes con:

* Tiempos de hemorragia elevados o coagulopatias

=  Neumonectomia previa L{

» Inflamacién aguda concurrente en el lumen, ya que este hecho puede potenciar la
formacién de granuloma y la posibilidad de que se produzca una fibrosis

» Estenosis tumoral adyacente a un vaso principal, ya que este hecho puede potenciar la
formacién de fistulas

» (olocacion de un stent de un tamafio incorrecto, ya que puede provocar una mayor
incidencia de formacion de tejido de granulacién.

= Colocacién de cualquier tipo de stent en la trdquea subglotica, ya que esta précticla se
asocia a un mayor indice de formacién de granuloma y debe evitarse.

» Tl stent traqueobronquial Ultraflex™ est4 hecho de nitinol, una aleacion de niquel y
titanio, y puede provocar una reaccion alérgica en pacientes con sensibilidad al niquel.

» La ablacién por laser para tratar la formacion excesiva de tejido de granulacion trris la
colocacion del stent puede provocar la pérdida de la integridad del stent y causar
quemaduras en las vias respiratorias. '

= Sistema inmunitario deprimido

» Lea detenidamente las Instrucciones de uso completas antes de usar ¢l sistema de stent
traqueobronquial Ultraflex™. El sistema de stent traqueobronquial Ultraflex solo debe
ser utilizado por médicos que hayan recibido una amplia formacion en la técnica de
colocacién de stents broncoscédpicos, o bajo su supervision. Antes de utilizar dste
dispositivo, es necesario comprender en su totalidad los principios técnicos, ilas
aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a este procedimiento.

» Si es posible, no utilice un stent que, una vez colocado, pudiese cubrir ramificaciones
bronquiales.

Contraindicaciones

El sistema de stent traqueobronquial Ultraflex esta contraindicado en:
»  Fistulas concomitantes del arbol traqueobronquial, a no ser que se utilice un stent
recubierto.
= QObstrucciones traqueobronquiales con un didmetro luminal que no se pueda dilatat y
mantener por lo menos a 4 mm, o que impidan el paso de un broncoscopio rigido o
flexible.
» Pacientes para los que los procedimientos broncoscdopicos estén contraindicados.
» Cualquier uso distinto a los indicados especificamente en el apartado de Indicaciones
de uso.

ateéltica Milagros Asdlelld ——T7
13.128 Suston Scientific Argentiga S.A
' Apoderada




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO ; i
DISPOSICION 23182002 2 7 6
ANEXOIILB .

INFORMACIONES DE 1.0S ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Ultraflex™ — BOSTON SCIENTIFIC

Episodios adversos

Se han descrito ciertas complicaciones en publicaciones que han tratado la colocacion de
stents traqueobronquiales con stents pldsticos convencionales y con los actuales stents
metalicos expansibles. A continuacién se enumeran algunas de estas complicaciones:

Complicaciones relacionadas con el procedimiento
» Colocacion incorrecta del stent ’
» Hemorragia .
» Perforacion traqueobronquial y neumotérax '
* Dolor

* Aspiracion
« Desaturacion de oxigeno relacionada con la sedacién o con la infeccidn del instrumental
utilizado durante el procedimiento
+ Infeccidon

» Neumoperitoneo

Complicaciones posteriores a la colocacion del stent
» Halitosis

* Desplazamiento del stent

» Qclusion del stent causada por una acumulacién mucosa |
» Oclusion del stent causada por la aparicion de un tumor a través del stent
» Oclusion del stent causada por la aparicion de un tumor en los extremos del stent '
« Oclusion del stent causada por la aparicion de tejido granulomatoso a traveés del stent
» Restenosis causada por la formacion de tejido granulomatoso en los extremos del stent '
« Disnea obstructiva recurrente relacionada con la oclusién o el desplazamiento del stent
» Ulceraci6n, perforacion o hemorragia de la pared traqueobronquial

« Infeccion y choque septicémico , '
« Afonia I.
* Muerte

» Fractura del stent
» Atelectasia obstructiva (incluso con un stent bien colocado) '

Instrucciones de uso

NOTA: Las siguientes Instrucciones aplican a los modelos NO estériles

Procedimientos

Precaucion: lea las Instrucciones del procedimiento completas para el sistema de stent
especifico que se esté utilizando: !

» Sistema de stent traqueobronquial Ultraflex (descubierto) — Liberacion distal

= Sistema de stent traqueobronquial Ultraflex (recubierto) — Liberacion distal

AT

{Ailagros Arglello i
sioston Scienlilic Argentina F%A
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
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Ultraftex™ — BOSTON SCIENTIFIC

Sistemas de stent traqueobronqueal Ultraflex (descubierto) - Liberacion distal }
1. Localice la estenosis y dilatela.
Haga pasar un broncoscopio por el interior de la via respiratoria y a través de la estehosis
traqueobronquial. Si es necesario, dilate la estenosis mediante un dilatador de balon hasta
alcanzar el diametro minimo del diametro del catéter introductor del stent precargado, o hasta
que sea posible hacer pasar un broncoscopio. |
Nota: el médico debe basarse en su propia experiencia al tomar decisiones relativas1a la
dilatacion de estenosis en las vias respiratorias. La dilatacién de un tumor puede provocar una
perforacion, una hemorragia o un desplazamiento. j
Advertencia: la colocacién del sistema de stent traqueobronquial Ultraflex™ esta
contraindicada en pacientes con estenosis que no se puedan dilatar hasta al menos 4 mnjl oa
través de las cuales no sea posible hacer pasar un broncoscopio. !
2. Mida la longitud de la estenosis y el didmetro luminal
La medicién puede realizarse mediante inspeccidn visual con broncoscopia. Para determinar
la longitud de la estenosis, mida la distancia mientras se tira del broncoscopio hacia a‘ltra'ls.
Para determinar el didmetro del lumen, calcule ¢l diametro del lumen traqueobronquia} de
apariencia normal en la posicion proximal respecto a la estenosis. Puede utilizar unas pinzas
de biopsia abiertas como guia de referencia. Como alternativa, la longitud de la estenosis |y el
didmetro luminal también pueden medirse a partir de una imagen de TAC reciente del Jumen
traqueobronquial estenosado.
3. Examine la estenosis.
Visualice la zona situada por debajo de la estenosis mediante broncoscopia, y observe la
distancia existente hasta cualquier posible ramificacién bronquial. Examine la ubicacién de la
estenosis mediante fluoroscopia. La estenosis debe dilatarse hasta aproximadamente el 75%
del didmetro normal del lumen. i
Opcional: se pueden utilizar marcadores radiopacos adheridos a la piel para identiﬁcar}los
margenes de la estenosis.
4. Introduzca la guia
Coloque una guia de 0,038 in (0,97 mm) o una guia de intercambio pulmonar Jagwire™, de
0,035 in (0,89 mm) a través de la estenosis. |
Opcional: el broncoscopio se puede retirar en este momento. |
5. Elija el tamaiio del stent
Elija un stent con la longitud necesaria para cubrir la estenosis tumoral completamente mas
una distancia adicional de 10 a 20 mm para sobreponerse a la mucosa sana. La superposmlon
debe alcanzar como minimo los 10 mm en cada extremo del stent. Elija un stent con'un
didmetro que se aproxime al tamafio del lumen proximal normal.
Precaucién: si es posible, no utilice un stent que, una vez colocado, pudiese cubrir
ramificaciones bronquiales.
6. Prepare el sistema de stent traqueobronquzal Ultraflex
Precaucién: este producto se suministra sin esterilizar. Antes de abrir el envase, compruebe
que no esté daiiado. No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado. |
Inspeccione el sistema de stent traqueobronquial Ultraflex visualmente y compruebe que Hlo
esté dafado. No utilice el dispositivo si presenta signos visibles de dafios. Si no se respeta
esta precaucion, se pueden provocar lesiones al paciente.
Retire el estilete del extremo distal del sistema introductor. Lubrique el stent con un

lubricante soluble en agua. Haga pasar la guia hacia el extremo distal del catéter introductorll.

LI
| Mercedes overi Milagros Arct iello

Earmacettica Boston Stisssfic Argentina S.
M.N 13 1286 Apu erada
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|

7. Haga avanzar el sistema de stent traqueobronquial Ultraflex™ por la guia y hacia el
interior de la estenosis

Vuelva a introducir el broncoscopio en la via respiratoria.
Bajo visualizacién broncoscopica, haga avanzar el sistema de stent traqueobronquial
Ultraflex por la guia y hacia ¢l interior de la estenosis. Mediante fluoroscopia, visualice los
marcadores radiopacos del sistema introductor y coléquelos de modo que la estenosis qlllede
centrada entre ellos (figura 2).

Centra ln astenosis entre Jos marcadores eadiopaces

Anillo

Figura 2. Posicionamiento del catéter introductor 1

8. Despliegue el stent ]
A. Sistema de liberacion distal

Inicie el despliegue sujetando el catéter interno con una mano sin moverlo, y con la otra

mano agarre el anillo acoplado al extremo del mango del sistema introductor del stent. Tire

del anillo para empezar a liberar los nudos de sutura y desenrollar la sutura. En los sistenl}as -
de liberacion distal, la sutura empicza a desenrollarse desde el extremo distal (inferior) del

stent (figura 3A). Supervise la liberacion del stent bajo fluoroscopia, y mantenga los

mérgenes identificados de la estenosis centrados entre los marcadores radiopacos del sistema

introductor. Si es necesario, detenga el despliegue y ajuste la posicion del stent.

Sujatando el anillo, tire hacia

Se wiciz la fiberacion an ol atras para soltar los buties del
purdo mas corcano alextremo  cordan da suwira e iniciar el dos-
distal dol catéter.

pliague del stent. S

et fomemr =)

Siga Bberande los bucles del cerdén de sutura

\
para complatar el despliegue total daf stant.

Figura 3A. Despliegue del stent— Sistema de liberacién distal M iag(smguello l},
S.A

guston Bcientific Argentin

En los sistemas de liberacion distal, se puede tirar del catéter interno y del’s N8R TR el
operador (sacandolos de la via respiratoria) para corregir la posicion. \
Advertencia: no intente recargar un stent desplegado o parcialmente desplegado.
B. Sistema de liberacion proximal
Inicie el despliegue sujetando el catéter interno con una mano sin moverlo, y con la otra
mano agarre el anillo acoplado al extremo del mango del sistema introductor del stent. Tire
del anillo para empezar a liberar los nudos de sutura y desenrollar la sutura. En los sistemas
de liberacién proximal, la sutura empieza a desenrollarse desde el extremo proximal
(superior) del stent (figura 3B). Supervise la liberacién del stent bajo fluoroscopia, y
. Mércede BQ\teﬁ

- mecPie@ 10
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mantenga los margenes identificados de la estenosis centrados entre los marcadores
radiopacos del sistema introductor. Si es necesario, detenga el despliegue y ajuste la posicion
del stent. En los sistemas de liberacion proximal, se puede tirar del catéter interno y del stent
alejandolos del operador (hacia el interior de la via respiratoria) para corregir la posicién.
Advertencia: no intente recargar un stent desplegado o parcialmente desplegado.

Suietando ei anille, tire hacia
atrds para sohar los bucles dat
cordin de sutura a miciar &l
despliegua del stent.
——

e e s S A )

Siga Eiberando bos bucles del cordin de sutura
para completar ol despliegue total dal stont,

i //m:CE:fr—ﬂ—Ol

Figura 38. Despliegue del stent — Sistema de liberacion
proximal

Se intcia Ia libaracion en
ol punto mas carcano at
axtremo praximal del catétor.

9. Evaltie la situacion del stent desplegado y retire el sistema introductor y el broncoscopio
Confirme mediante broncoscopia y fluoroscopia que el stent se haya desplegado
completamente respecto al catéter. Con cuidado, extraiga del stent expandido el sistemna
introductor, vigilando que no sc desaloje el stent con la punta del catéter (figura 4). Retire el
broncoscopio y reanime al paciente como proceda. k
Opcional: si es necesario, complete la expansién del stent mediante dilatadores de balén hasta
alcanzar el didmetro del stent.

Con cuidado, extraina def stent expandido el sistema introductor.

SRR —echrommesess o T |

Figura 4. Retirada del sistema introductor
—

. . . oy QA s Argilello
Sistema de stent traqueobronquial Ultraflex™ (recubierto) | llgééﬁjgfm ;%géumna SA

' Apoderada
1. Localice la estenosis y dildtela
Haga pasar un broncoscopio por el interior de la via respiratoria y a través de la estenosis
traqueobronquial. Si es necesario, dilate la estenosis mediante un dilatador de bal6n hasta
alcanzar el diametro minimo del diametro del catéter introductor del stent precargado, o hasta
que sea posible hacer pasar un broncoscopio.
Advertencia: la colocacion del sistema de stent traqueobronquial Uliraflex esta
contraindicada en pacientes con estenosis que no se puedan dilatar hasta al menos 4 mm o a
través de las cuales no sea posible hacer pasar un broncoscopio.

11

Farmaceutica
M.N 13.128

—_—
N
[




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXQ {ILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Ultraflex™ — BOSTON SCIENTIFIC

2. Mida la longitud de la estenosis y el didmetro luminal
La medicion puede realizarse mediante inspeccion visual con broncoscopia. Para determinar
la longitud de la estenosis, mida la distancia mientras se tira del broncoscopto hacia atras.
Para determinar el diametro del lumen, calcule el didmetro del lumen traqueobronquial| de
apariencia normal en la posicion proximal respecto a la estenosis. Puede utilizar unas pinzas '-
de biopsia abiertas como guia de referencia. Como alternativa, la longitud de la estenosis )‘1 el
diametro luminal también pueden medirse a partir de una imagen de TAC reciente del lunien
traqueobronquial estenosado. i
3. Examine la estenosis
Visualice la zona situada por debajo de la estenosis mediante broncoscopia, y observe la :
distancia existente hasta cualquier posible ramificacién bronquial. Examine la ubicacion de la
estenosis mediante fluoroscopia. La estenosis debe dilatarse hasta aproximadamente el 75%
del diametro normal del lumen. ,
Opcional: se pueden utilizar marcadores radiopacos adheridos a la piel para identificar los
margenes de la estenosis.
4. Introduzca la guia :
Coloque una guia de 0,038 in (0,97 mm) o una guia de intercambio pulmonar Jagwire™ de¢
0,035 in (0,89 mm) a través de la estenosis.
Opcional: el broncoscopio se puede retirar en este momento.
5. Elija el tamaiio del stent recubierto
Elija un stent con un recubrimiento lo suficientemente largo para cubrir la estenosis tumoral
en su totalidad. Elija un stent con un didmetro que se aproxime al tamario del lumen proximal
normal.
Precaucion: si es posible, no utilice un stent que, una vez colocado, pudiese cubrir
ramificaciones laterales bronquiales.
6. Prepare el sistema de stent traqueobronquial Ultraflex™ (recubierto)
Precaucion: este producto se suministra Ginicamente sin esterilizar. Antes de abrir el envase,
compruebe que no esté dafiado. No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado.
Compruebe visualmente que el sistema de stent traqueobronquial Ultraflex (recubierto) esté
intacto. No utilice el dispositivo si presenta signos visibles de dafios. El incumplimiento de
i esta precaucion puede provocar lesiones en el paciente.

. Retire el estilete del extremo distal del sistema introductor. Lubrique el stent con un

lubricante soluble en agua. Haga pasar la guia hacia e} extremo distal del sistema introductor.

7. Haga avanzar el sistema de stent traqueobronquial Ultraflex (recubierto) sobre la guia y

hacia el interior de la estenosis

Vuelva a introducir el broncoscopio en la via respiratoria.

Bajo visualizacion broncoscopica, haga avanzar el sistema de stent traqueobronquial

Uliraflex (recubierto) sobre la guia y hacia el interior de la estenosis. Mediante fluoroscopia,

visualice los marcadores radiopacos del sistema introductor y coloque los marcadores

radiopacos internos de modo que la estenosis quede centrada entre ellos (figura 5). Estos

marcadores indican la posicién de la parte recubierta del stent expandido. Los marcadores

radiopacos externos indican la posicion prevista de los extremos del stent expandido.

.

—

Mercetles Boveri
Farmaceutica
M.N 13.128

Milagros Arglieli
Boston Scientiific Argenlina S.A
Apoderada 12
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bos marcadores radiopacos axternos idantifican los
margenes del stent tras la axpansion
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Los marcadores radiopacos internos identifican los mérgenes del
sagmento recubienotras la expansion

Figura 5. Posicionamiento del catéter introductor

8. Despliegue el stent

Sistema de liberacion distal
Inicie e] despliegue sujetando el catéter interno con una mano sin moverlo, y con la otra
mano agarre el anillo acoplado al extremo del mango del sistema introductor del stent. Tire
del anillo para empezar a liberar los nudos e sutura y desenrollar la sutura. En los sistemas de
liberacion distal, la sutura empieza a desenrollarse desde el extremo distal (inferior) del stent
(figura 6). Supervise la liberacién del stent bajo fluoroscopia, y mantenga los margenes
identificados de la estenosis centrados entre los marcadores radiopacos del sistema
introductor. Si es necesario, detenga el despliegue y ajuste la posicion del stent.

Sujetando el anidlo, tire hacia

atras para soltar los bucles del

Seiniciala hbenac:mn' enel cordin do sutusa e iniciar el
purito mas cercano al extremo despliegue de! stant.

dista! da! catéter.
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Siga iberando los bucles del comdan de sutura
para completar el desplque total del stent.
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Figura 6, Despliegue del stent - Sistema de liberacion distal

Milagrog Argiello
En los sistemas de liberacién distal, se puede tirar del catéter interno y&ﬂeiostéﬁ‘ﬁﬂi eiArggntina S-A
operador (sacéndolos de la via respiratoria) para corregir la posicion. Apogerada
Advertencia: no intente recargar un stent desplegado o parcialmente desplegado.
9. Evaltie la situacion del stent desplegado y retire el sistema introductor y el broncoscopio
Confirme mediante broncoscopia y fluoroscopia que el stent se haya desplegado
completamente respecto al catéter. Con cuidado, extraiga del stent expandido el 51stema
introductor, v1gllando que no se desaloje el stent con la punta del catéter (figura 7). Retire el
broncoscoplo y reanime al paciente como proceda
Opcional: si es necesario, complete la expansion del stent mediante dilatadores de balon hasta
alcanzar ¢l diametro del stent. ;
Advertencia: el disefio del stent no prevé su retirada una vez que se ha colocado de forma
correcta. Sin embargo, si es necesario retirar el stent inmediatamente tras el despliegue, es
posible hacerlo utilizando unas pinzas con dientes o un lazo de recuperacion.
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Con cuidado, extraiga del stent expandido e! sistema introductor.

Figura 7. Retirada del sistema introductor

Después del procedimiento
« Efectiie una radiografia ordinaria para evaluar la posicion del stent y la abertura tras el
procedimiento.
» Tenga cuidado cuando realice la succion traqueal o de la traqueotomia, ya que el catéter de
succién puede engancharse en los puntales del stent y desalojar el stent.
» La reaparicion de la disnea puede ser indicativo de que el stent se ha obstruido con mucosa
o que se ha desplazado de la estenosis. Puede ser necesario realizar una evaluacion
broncoscépica y llevar a cabo un tratamiento adicional.
» Se ha constatado que la colocacion de stents traqueobronquiales disminuye la capacidad de
eliminar las secreciones mucosas de los pulmones en algunos pacientes. Por lo tanto debe
considerarse la posibilidad de administrar agentes mucoliticos tras la colocacion del stent.

NOTA Las siguientes Instrucciones aplican a los modelos Estériles .
ihilagros ArG

. ,.ion Scientific
Intervenciones et Apodefa

El entorno de uso previsto es el quiréfano o la sala de broncoscopia de un hospital.
Precaucion: lea todas las Instrucciones del sistema de stent especifico que se esté utilizando:
- Sistema de stent traqueobronquial Ultraflex (descubierto) — Liberacion distal y proximal;

- Sistema de stent traqueobronquial Ultraflex (recubierto) — Liberacién distal.

Sistema de stent traqueobronquial Ultraflex (descubierto) — Liberacion distal y
proximal

1. Localice la estenosis y dildtela
Haga pasar un broncoscopio por el interior de la via respiratoria y a través de la estenosis
traqueobronquial. Si es necesario, dilate la estenosis mediante un dilatador de balon hasta
alcanzar el diametro minimo del catéter introductor del stent precargado, o hasta q{le sea
posible hacer pasar un broncoscopio.

Nota: el médico debe utilizar criterios basados en su propia experiencia al dilatar estenosis de
las vias respiratorias. La dilatacion de un tumor puede provocar una perforacic'jl, una

hemorragia o un desplazamiento.

Advertencia: la colocacion del sistema de stent traqueobronquial Ultraflex esta
contraindicada en pacientes con estenosis que no se puedan dilatar hasta al menos 4 mm, o
que no admitan el paso de un broncoscopio.

2. Mida la longitud de la estenosis y el didmetro luminal. La medicién puede realizarse
mem&j@mﬁ@ﬁn visual con broncoscopia. Para determinar la longitud de la estcjznosis,
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mida la distancia mientras tira del broncoscopio hacia atras. Para determinar el diametro del
lumen, calcule el diametro del lumen traqueobronquial de apariencia normal en la posicion
proximal respecto a la estenosis.
Puede utilizar unas pinzas de biopsia abiertas como guia de referencia. Como alternativa, la
longitud de la estenosis y el diametro luminal también pueden medirse a partir de una imagen
de TAC reciente del lumen traqueobronquial estenosado.
3. Examine la estenosis

Visualice la zona situada por debajo de la estenosis mediante broncoscopia, y observe la
distancia existente hasta cualquier posible ramificacion bronquial. Examine la ubicacién de la
estenosis mediante fluoroscopia. La estenosis debe dilatarse hasta aproximadamente el 75 %
del diametro norma! del lumen.
Posibilidad opcional: se pueden utilizar marcadores radiopacos adheridos a la piel para
identificar los margenes de la estenosis.
4. Introduzca la guia

Cologue una guia de 0,038 in (0,97 mm) o una guia de intercambio pulmonar Jagwire™ de
0,035 in (0,89 mm) a través de la estenosis.

Posibilidad opcional: el broncoscopio se puede retirar en este momento.
5. Elija el tamaiio del stent

Elija un stent con la longitud necesaria para cubrir la estenosis tumoral completamente mas
una distancia adicional de 10 a 20 mm para sobreponerse en la mucosa normal. La
superposicion debe alcanzar como minimo 10 mm en cada extremo del stent. Elija un stent
con un didmetro que se aproxime al tamafio del lumen proximal normal.
Precaucion: si es posible, no utilice un stent que, una vez colocado, pudiese cubrir
ramificaciones bronquiales. :
6. Prepare el sistema de stent traqueobronquial Ultraflex™
Retire el estilete del extremo distal del sistema introductor. Lubrique el stent con un
lubricante soluble en agua. Haga pasar la guia hacia el extremo distal del sistema introductor.
7. Haga avanzar el sistema de stent traqueobronquial Uliraflex por la guia y hacia el interior
de la estenosis
Vuelva a introducir el broncoscopio en la via respiratoria. Bajo visualizacion broncoscoplca,
haga avanzar el sistema de stent traqueobronquial Ultraflex por la guia y hacia el intetior de
la estenosis. Mediante fluoroscopia, visualice los marcadores radiopacos del sistema
introductor y coléquelos de modo que la estenosis quede centrada entre ellos (Figura 2)l

Centre 1a estenosis entre los marcadores radiopacos

M MJ//E_ —C]:::].O

Anillo

Figura 2. Colocacion del catéter introductor
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8. Despliegue el stent

A. Sistema de liberacion distal
Inicie el desplicgue sujetando el catéter interno con una mano sin moverlo, y con la otra
mano agarre el anillo acoplado al extremo del mango del sistema introductor del stent. Tire
del anillo para empezar a liberar los nudos de sutura y desenrollar la sutura. En los sisternas
de liberacién distal, la sutura empieza a desenrollarse desde el extremo distal (inferiér) del
stent (Figura 3A). Supervise la liberacion del stent bajo fluoroscopia, y mantenga los
margenes identificados de la estenosis centrados entre los marcadores radiopacos del sistema
introductor. Si es necesario, detenga el despliegue y ajuste la posicion del stent.

Sujetando el anillo, tire hacia atras

Inicia la liberacion en el para soltar los bucles del cordon
punto mas cercano al de sutura e iniciar el despliegue
extremo distal del catéter. del stent.

Siga soltando los bucies del cordén de sutura para
completar el despliegue total del stent.

T R - -

Figura 3A. Despliegue del stent— Sistema de liberacion distal

Fn los sistemas de liberacién distal, se puede tirar del catéter interno y del stent hacia el
operador (sacandolos de la via respiratoria) para corregir la posicion.

Advertencia: no intente recargar un stent desplegado o parcialmente desplegado.

B. Sistema de liberacién proximal

Inicie el despliegue sujetando el catéter interno con una mano sin moverlo, y con la otra
mano agarre el anillo acoplado al extremo del mango del sistema introductor del stent. Tire
del anillo para empezar a liberar los nudos de sutura y desenrollar la sutura, En los si temas
de liberacién proximal, la sutura empieza a desenrollarse desde el extremo pr®x1mal
(superior) del stent (Figura 3B). Supervise la liberacion del

stent bajo fluoroscopia, y mantenga los margenes identificados de la estenosis centrado entre
los marcadores radiopacos del sistema introductor. Si es necesario, detenga ¢l desphegue y
ajuste la posicién del stent. En los sistemas de liberacién proximal, se puede tirar del cateter
interno y del stent alejandolos del operador (hacia el interior de la via resplratorla) para
corregir la posicion.

Advertencia: no intente recargar un stent desplegado o parcialmente desplegado.

e
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Sujetando el anillo, tire hacia

Inicia la liberacién en atras para soltar los bucles de!

9: ":tm" mas ce.rcaln(c; | cordén de sutura e iniciar el :
al extremo proximal de desplisgue del

catéter. stent I

et =}~

Siga soltando los bucles del cordon de sutura para
completar el despliegue total del stent.

iﬁ:ii—//ﬂ

Figura 3B. Despliegue de! stent - Sistema de liberacién proximal

9. Evaltie la situacidn del stent desplegado y retire el sistema introductor y el broncoscopio _
Confirme mediante broncoscopia y fluoroscopia que el stent se haya desplégado |
completamente respecto al catéter. Con cuidado, extraiga del stent expandido el sistema :
introductor, vigilando que no se desaloje el stent con la punta del catéter (Figura 4). Retire el

broncoscopio y reanime al paciente como proceda.
Posibilidad opcional: si es necesario, complete la expansion del stent mediante dilatadores de

balén hasta alcanzar el diametro del stent.

Retire cuidadosamente el sistema introductor del interior de!
stent expandido.

Figura 4. Extraccion del sistema intreductor

Advertencia: el disefio del stent no prevé su retirada una vez que se ha colocado de fi’orma
cotrecta. Sin embargo, si es necesario retirar el stent inmediatamente tras el despliegue, es
posible hacerlo utilizando unas pinzas con dientes o un lazo de recuperacion.

Sistema de stent traqueobronquial Ultraflex™ (recubierto) — Liberacién distal

1. Localice la estenosis y dildtela
Haga pasar un broncoscopio por el interior de la via respiratoria y a través de la estenosis
traqueobronquial. Si es necesario, dilate la estenosis mediante un dilatador de balén hasta
alcanzar el didmetro minimo del catéter introductor del stent precargado, o hasta que sca ,
posible hacer pasar un broncoscopio. '
Nota: el médico debe utilizar criterios basados en su propia experiencia al dilatar estenosis de
las vias respiratorias. La dilatacién de un tumor puede provocar una perforacion] una
hemorragia o un desplazamiento.
Advertencia: la colocaciéon del sistema de stent traqueobronquial Ultraflex™ | esta
contraindicada en pacientes con estenosis que no se puedan dilatar hasta al menos 4 mm, o
que no admitan el paso de un broncoscopio.

fit Argentina S.A
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2. Mida la longitud de la estenosis y el didmetro luminal
La medicién puede realizarse mediante inspeccién visual con broncoscopia. Para determinar
la longitud de la estenosis, mida la distancia mientras tira del broncoscopio hacia atrés, Para
determinar el didmetro del lumen, calcule el diametro del lumen traqueobronquial de
apariencia normal en la posicion proximal respecto a la estenosis. ‘
Puede utilizar unas pinzas de biopsia abiertas como guia de referencia. J
Como alternativa, la longitud de la estenosis y el diametro Juminal también pueden medirse a
partir de una imagen de TAC reciente del lumen traqueobronquial estenosado.

3. Examine la estenosis ;
Visualice la zona situada por debajo de la estenosis mediante broncoscopia, y observe la
distancia existente hasta cualquier posible ramificacién bronquial. Examine la ubicaciéri de la
estenosis mediante fluoroscopia. La estenosis debe dilatarse hasta aproximadamente el (75 %
del didmetro normal del lumen.
Posibilidad opcional: se pueden utilizar marcadores radiopacos adheridos a la piel para
identificar los margenes de la estenosis.

4. Introduzca la guia
Coloque una guia de 0,038 in (0,97 mm) o una guia de intercambio pulmonar Jagwire™ de
0,035 in (0,89 mm) a través de la estenosis.

Posibilidad opcional: el broncoscopio se puede retirar en este momento.
5. Elija el tamatio del stent recubierto

Elija un stent con la longitud necesaria para cubrir la estenosis tumoral completamente mas
una distancia adicional de 10 a 20 mm para sobreponerse en la mucosa normal. La
superposicién debe alcanzar como minimo 10 mm en cada extremo del stent. Elija unstent
con un didmetro que se aproxime al tamafio del lumen proximal normal.

Precaucién: si es posible, no utilice un stent que, una vez colocado, pudiese cubrir
ramificaciones bronquiales. |

6. Prepare el sistema de stent traqueobronguial Ultraflex (recubierto)

Retire el estilete del extremo distal del sistema introductor. Lubrique el stent con un
lubricante soluble en agua. Haga pasar la guia hacia el extremo distal del sistema introductor.
7. Haga avanzar el sistema de stent traqueobronguial Ultraflex (recubierto) sobre la guia y
hacia el interior de la estenosis

Vuelva a introducir el broncoscopio en la via respiratoria. Bajo visualizacién broncoscdpica,
haga avanzar el sistema de stent traqueobronquial Ultraflex (recubierto) sobre la guia y hacia
el interior de la estenosis. Mediante fluoroscopia, visualice los marcadores radiopacos del
sistema introductor y coloque los marcadores radiopacos internos de modo que la estenosis
quede centrada entre ellos (Figura 5). Estos marcadores indican la posicion de la [parte
recubierta del stent expandido. Los marcadores radiopacos externos indican la posicion
prevista de los extremos del stent expandido.

Los marcadores radiopacos externos identifican
los margenes del stent expandido

e L e @)

Los marcadores radiopacos internos identifican los margenes
del segmento recubierto tras Iz expansion
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Figura 5. Cotocacion del catéter introductor
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8. Despliegue el stent

Sistema de liberacion distal
Inicie el despliegue sujetando el catéter interno con una mano sin moverlo, y con la otra
mano agarre el anillo acoplado al extremo del mango del sistema introductor del stent!L Tire
del anillo para empezar a liberar los nudos de sutura y desenrollar la sutura. En los sistemas
de liberacién distal, la sutura empieza a desenrollarse desde el extremo distal (inferio&) del
stent (Figura 6). Supervise la liberacion del stent bajo fluoroscopia; y mantenga los mér‘genes
identificados de la estenosis centrados enire los marcadores radiopacos del silétema

introductor. Si es necesario, detenga el despliegue y ajuste la posicion del stent.

Sujetando el anillo, tire hacia
atras para soltar los bucles

Inicia la liberacidn en el del corddn de sutura e iniciar
punto mas cercano al el despliegue
extremo distal del catéter, del stent.

ﬂ%@—-//L 1 —-;/:’O

Siga soltando los bucles del cordén de sutura para
completar el despliegue total del stent.

S — G

Figura 6. Despliegue del stent - Sistema de liheracion distal

En los sistemas de liberacion distal, se puede tirar del catéter interno y del stent hacia el
operador (sacandolos de la via respiratoria) para corregir la posicion.
Advertencia: no intente recargar un stent desplegado o parcialmente desplegado.
9. Evaltie la situacion del stent desplegado y retire el sistema introductor y el broncoscopio
Confirme mediante broncoscopia y fluoroscopia que el stent se haya desplegado
completamente respecto al catéter. Con cuidado, extraiga del stent expandido el sistema
introductor, vigilando que no se desaloje ¢l stent con la punta del catéter (Figura 7). Retire el
broncoscopio y reanime al paciente como proceda. I
Posibilidad opcional: si es necesario, complete la expansién del stent mediante dilatadorks de
balén hasta alcanzar el didmetro del stent.

Retire cuidadosamente el sistema introductor del interior
del stent expandido.

Figura 7. Extraccion del sistema intreductor
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Advertencia: el disefio del stent no prevé su retirada una vez que se ha colocado de forma
correcta. Sin embargo, si es necesario retirar el stent inmediatamente tras el despliegue, es
posible hacerlo utilizando unas pinzas con dientes o un lazo de recuperacion.
Después de la intervencion

« Efectae una radiografia ordinaria para evaluar la posicion del stent y la abertura tras la
intervencion.
+ Tenga cuidado al realizar la aspiracion traqueal o de la traqueotomia, porque el catéter de
aspiracién puede engancharse en los puntales del stent y desalojar el stent.
« La reaparicién de la disnea puede ser indicativo de que el stent se ha obstruido con mycosa
o que se ha desplazado de la estenosis. Puede ser necesario realizar una evaluacion
broncoscdpica y llevar a cabo un tratamiento adicional.
« Se ha constatado que la colocacion de stents traqueobronquiales disminuye la capacidad de
eliminar las secreciones mucosas de los pulmones en algunos pacientes. Deberd considerarse
la posibilidad de administrar agentes mucoliticos tras la colocacion del stent.

Almacenamiento
-Los modelos No Estériles recubiertos, se encuentran envueltos en una malla de Poliuretano,
que tiene un limite superior de exposicién de temperatura de 40°C. Los modelos Esteriles
recubiertos se envuelven en una malla de Silicona, la cual no posee un limite de exposiciéon
de temperatura.

-Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco.

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

Autorizado por la ANM.A.T.: PM-651-339
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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