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“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Secretaria de Politicas, DISPOS‘ClON N° 2 8 5 0

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

2 9 max 2017

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6095-16-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), v

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma MEDTRONIC LATIN

AMERICA INC. solicita la autorizacion de modificacion del Certiﬁﬁi:ado de
Inscripcion en el RPPTM N¢ PM-1842-71, denominado: Stent coronario con
liberacién de Zotarolimus, marca Medtronic.

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisi’Eos de la
normativa aplicable.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por ei Decreto
N° 1450/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripc:ic')n en el
RPPTM N° PM-1842-71, denominado Stent coronario con Iiber?cic’m de
Zotarolimus, marca Medtronic. ‘
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT,

Ministerde Salud | DISPOSICION Ne 2 8 5 @

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones et
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-1842-71.
ARTIiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de {Entrada,
notifiqguese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la Lresente
Disposicién conjuntamente con su anexo e instrucciones de uso. anJ’ese ala
Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que efectiie la agregacién del
Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese,
Expediente N°© 1-47-3110-6095-16-1

DISPOSICION NO©

sb 285@

Br. MOWERTG LiBENE
Subadministrador Natiosal;
AN M.AT i
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimegcos y _Tecnologia Médica (ANMAT),

2850,

!
el RPPTM NC PM-1842-71 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDTRONIC

autorizé mediante Disposicion

a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

LATIN AMERICA INC.,
en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Stent coronario con liberacion de Zotarolimus

Marca: Medtronic

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 6562/15.
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-386-15-5,

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTO RIZADA

Indicacion de
uso

Estd indicado para su uso en
pacientes aptos para
angioplastia coronaria
transluminal percutanea
{ACTP) con un diametro del
vaso de referencia de 2,0 a 4,0
mm. Esta indicado para el
tratamiento de los siguientes
subconjuntos de pacientes y
lesiones: diabetes mellitus,
enfermedad de vasos
coronarios, sindrome coronario
agudo (SCA), infarto agudo de
miocardio (IAM}, angina
inestable (AI), lesiones en
bifurcaciones, reestenosis
intrastent (RIS), oclusiones
totales crénicas (OTC),
oclusiones totales (OT). Esta
disefiado para aumentar el
didmetro luminal coronario de

El sistema de Stent Resolute
Onyx estd indicado para su uso
en pacientes aptos para
angioplastia coronaria
transluminal percutanea
(ACTP) con un didmetto del
vaso de referencia de b 0as5,0
mm. El stent Resolute[Onyx esta
indicado para el tratamiento de
los siguientes subconjuntos de
pacientes y lesiones: d:abetes
mellitus, enfermedad de varios
vasos, sindrome coron'ar:o
agudo (SCA), infarto agudo de
miocardio {(1AM), anglna
inestable (AI), Iesmnes en
bifurcaciones, reestenpss
intrastent {(RIS), oclusiones
totales crénicas (OTC),
oclusiones totales (OT), arteria

3

coronaria principal izquierda
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uno o varios vasos como
medida complementaria en las
intervenciones coronarias y
para reducir las reestenosis. El
stent esta disefado para
utilizarse como dispositivo de
implantacién permanente.

(ACPI), vaso pegueno (VP). El
stent Resolute Onyx estd
disefiado para aumentar el
diametro luminal coronario de
uno o varios vasos como medida
complementaria en las
intervenciones coronarias y para
reducir las reestenosis.. El stent
esta disefiado para utilizarse
como dispositivo de |
implantacidén permanente,

Instrucciones
de uso

Aprobado por Disposicién
ANMAT N° 10680/16

T

Afs. 60 a 74 f

El

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma MEDTRONIC LATIN AMERICA INC., Titular del Certificado de Inscripcién en
PM 1842-71, en la Ciudad de Buenbs Aires,} a los
dias.....?..s..MAR-.Zﬂﬂ

Expediente N° 1-47-3110-6095-16-1
DISPOSICION N

el RPPTM No°

2850
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ANEXO I1I B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por
Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

Medtronic Ireland
Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda

Importado por
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH!

Argentina.
Teléfono: 5789-8500
Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Resolute Onyx
Stent coronario con liberacion de zotarolimus
CONTENIDO: 1 Catéter Balon de dilatacion de intercambio rapido y accesorios

i Apirdgeno
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar
No utilizar si el envase esta dafiado

Esterilizado mediante éxido de etileno

Compatibilidad condicionada con la RM

Almacenar a 15-30 °C / Almacenar en el envase original

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-71

Y

ANBREA RODRI
Directara Te
M.N. 14045 —
Raepresonte

MEDTRONIC LA]
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P.170%90
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DESCRIPCION:
El stent coronario con liberacién de zotarolimus Resolute Onyx™ (stent Resolute Onyx™) coy
de cuatro partes:
1. Stent metalico desnudo Resolute Onyx™: stent premontado con base de aleacién de cobif
aleacion de platino-iridio '
2. Sistema de liberacion: sistema de liberacidn Resolute Onyx™ Rapid Exchange (RX)
3. Polimero

4. Zotarolimus; farmaco

STENT

El stent Resolute Onyx™ (Figura 1) esta fabricado con un material compuesto de aleacidon’ de

cobalto y aleacion de platino-iridio. El stent coronario se fabrica a partir de un Unico alambre
continuo que se enrolla sobre un mandril siguiendo un patrén sinusoidal continuo y posteriormente
fusionado con laser sobre si mismo. Los stents se suministran en diferentes longitudes y

didmetros,

Figura 1. Stent Resofute Onyx™ :
SISTEMA DE LIBERACION

Et sistema de liberacidn se compone de un stent con baldn intracoronario expansible premontado

1
en el sistema de liberacién Resalute Onyx™ RX con un catéter con longitud real de trabajo de 140

|
cm. El sistema de liberacién es compatible con guias con un didmetro externo méximo de 0,36 mm

1
(0,014 pulgadas) y cateteres guia con un diametro interno minimo de 1,42 mm (5 Fr/0,056

pulgadas).

POLIMERQ
El stent Resolute Onyx™ estd compuesto de un stent metalico desnudo con un recubrimiento basal

y un segundo recubrimiento formado por una mezcla del farmaco zotarolimus y el polimero
BioLinx®.

FARMACO: ZOTAROLIMUS

El farmaco zotarolimus es una entidad quimica registrada de Abbott Lahoratories. E! zotarolimus es

|
un farmaco macrociclico que contiene tetrazol. El mecanismo de accién sugegido del zotarolimus-es

g
la unidn a la proteina citoplasmica FKBP-12, que da lugar a la formacion dg/un complejo trimérico,
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Onyx™ con el farmaco activo zotarolimus estd disefiado para reducir la incidencia de reest§
en las intervenciones coronarias. El stent Resolute Onyx™ tiene una dosis nominal de farmaco™a

1,6 ug de zotarolimus por mm? de superficie del stent.

INDICACION DE USO
El sistema de stent Resolute Onyx™ estd indicado para su uso en pacientes aptos para
angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) con un diametro del vaso de referencia de
2,0 a 5,0 mm. El stent Resolute Onyx™ esta indicado para el tratamiento de los siguientes
subconjuntos de pacientes y lesiones:
» diabetes mellitus

» enfermedad de varios vasos

» sindrome coronario agudo (SCA)

» infarto agudo de miocardio (IAM)

+ angina inestable (Al)

« lesiones en bifurcaciones
= reestenosis intrastent (RIS) '
= aclusiones totales crénicas (OTC)

» aclusiones totales (OT)

—_——

» arteria coronaria principal izquierda {ACPI)
» vaso pequeiio (VP)
. El stent Resolute Onyx™ esta disefiado para aumentar el didmetro luminal coronario de uno o

varios vasos como medida complementaria en fas intervenciones coronarias y para reducir las

reestenosis. El stent esta disefiado para utilizarse como dispositive de implantacién permanente

CONTRAINDICACIONES
El stent Resolute Onyx™ esta contraindicado en los siguientes casos:

» Pacientes con hipersensibilidad o alergia al acido acetilsalicilico, heparina, clopidogrel, ticlopidina,
farmacos inhibidores de la mTOR como el zotarolimus (tacrolimus, sirolimus, everolimus). o
. cualquier otro andlogo o derivado de los_inhibidores de la mTOR, polimeros, cobalto, cromo,
| niquel, molibdeno, platino, iridio o medios de contraste.

| ® Pacientes en los que esté contraindicado el tratamiento antiplaquetario o anticoagulante.
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» Pacientes cuya lesidn se considere que impide e! inflado completo de un baldn para angioplasti

o la correcta colocacion del stent o del sistema de liberacion del stent.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

« Actualmente se desconocen los efectos a largo plazo del zotarolimus.
» La exposicién del paciente al farmaco y al polimero esta directamente relacionada con el nimero
de stents y con la longitud de los stents implantados. I

« Se requiere una seleccién prudente de los pacientes, ya que el uso de este dispositivo conlleva el
riesgo asociado de sufrir las complicaciones indicadas en la Seccién 5. Se desconocen los efe_gt(I)s a
largo plazo de los stents con liberacién de fdrmacos y los riesgos asociados a estos irnplan'tes.
Deberd tenerse en cuenta la falta de informacion al valorar los riesgos y beneficios pan]j:l el
paciente antes de la implantacion. l

= Es esencial administrar el tratamiento anticoagulante, antiagregante plaguetario y vasodilatador
coronario apropiado para que la implantacién del stent tenga éxito. Consulte las pautas ;nés
actuales.

» Sdlo deben implantar el stent médicos que hayan recibido 1a formacién apropiada.
e La implantacidén del stent debe realizarse en hospitales en los que pueda llevarse a cabo
réapidamente una intervencidn quirdrgica de urgencia de bypass coronario.
+ Una reestenosis subsiguiente puede precisar una nueva dilatacién del segmento arterial que

contiene el stent.

Actualmente se desconoce el resultado clinico a largo plazo tras una segunda dilatacién de los

stents coronarios endotelizados.

« Aungue no se dispone de datos clinicos especificos, los farmacos como el tacrolimus, que actian
a través de la misma proteina de unién (FKBP), podrian interferir en la eficacia del zotarolimu:‘l;. Ei
zotarolimus es metabolizade por la CYP3A4, una enzima del citocromo P450 humano. ?Los
inhibidores potentes de la CYP3A4 (como el ketoconazol) pueden causar un aumento de la
exposicion al zotarolimus hasta niveles asociados a efectos sistémicos, especialmente si se
implanta mds de un stent. La exposicién sistémica al zotarolimus también debe tenerse en cuenta
si el paciente estd recibiendo tratamiento al mismo tiempo con farmacos inmunodepresores
sistémicos.

* No se han realizado estudios adecuados o bien controlados para este producto en mujt;:res
embarazadas o lactantes ni en varones que pretenden tener hijos. Los estudios de fertilidad en
animales demostraron embriotoxicidad, incluidos casos de embrigletalidad. Mo se recomie'nda

I
utifizar el stent Resolute Onyx™ en mujeres que estén intentando guedarse g#mbarazadas o gue

ANDREA RODRIGUEZ
Diregtora TeEcnica
MIN- 19045 - mpa7e6o

Repfoscntamie 1
MEDTHONIC LATIN At




estén embarazadas o lactando. Los estudios en ratas macho revelarcfri u@ t%md@ testicular
reversible relacionada con la dosis. |

de Medtronic) en combinacién con un stent de aleacion de acero inoxidable (stent Liberte“‘" ‘de
Boston Scientific) no indican un aumente del riesgo de corrosion in vivo.

* No se han evaluado las posibles interacciones del stent Resolute Onyx™ con otros stents icon
liberacién de farmacos, por lo que deberan evitarse siempre que sea posible.

» No se han determinado la seguridad ni la eficacia de la implantacién directa del stent Resolute
Onyx™ en el vaso de interés ni de su implantacion en un injerto de vena safena.

» La implantacién puede provacar la diseccion del vaso en posicion distal, proximal o ambas
respecto del segmento que contiene el stent y puede causar el cierre agudo del vaso, lo gue
requeriria una intervencidén quirlrgica adicional (por ejemplo, bypass coronario, dilatacidn
secundaria con balén o implantacidn de stents adicionales).

« La implantacion de un stent puede poner en peligro la permeabilidad de las ramas laterales.

» No debe exponerse el stent Resolute Onyx™ a una manipulacién directa (por ejemplo, hacer
rodar el stent entre los dedos) ni al contacto con liquidos antes de su preparacion y Iiberacién,? ya

» No exponga el dispositivo a disolventes organicos, como el alcohol o detergentes, ni lo limpie con

que el recubrimiento podria dafarse o liberar de forma prematura el farmaco.

dichas sustancias,

= No curve ni doble el hipctubo. Si el cuerpo del catéter o el hipotubo presentan un doblez, no

intente enderezarlos. Si se endereza un cuerpo de catéter metalico doblado, podria romperse.
« No retire el stent del sistema de liberacion del stent, ya que podrian daiiarse el stent y e! sistéma
de polimero y podria producirse la embolizacion del stent. El stent coronario con liberacién: de
zotarolimus Resolute Onyx™ estd disefiado para funcionar como sistema. El stent no esta disefiado
para plegarse sobre otro dispositivo de liberacidn.
» Debe tenerse cuidado al atravesar un stent recién implantado con un catéter de ecografia
intravascular, una guia coronaria, un catéter balén o cualquier otro dispositivo a fin de evitar
alterar |la colocacidn, la aposicién, el recubrimiento y [a geometria del stent Resolute Onyx™.
« El sistema de liberacion del stent Resclute Onyx™ no debe utilizarse en combinacion con otros
stents ni para posdilatacion.
» La retirada prematura de la medicacidn antiagregante plaquetaria recetada podria aumentaf el
riesgo de trombosis, infarto de miocardio o muerte.

Reprege

MEBTRIENIEAATIN AMERICA INC
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POSIBLES EFECTOS ADVERSQOS
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al uso de ecografia intravascular o intervenciones coronarias percutaneas, ordenados se
gravedad:

» Muerte

« Aneurisma, seudoaneurisma o fistula arteriovenosa (FAV)

» Deformacion, colapso o rotura del stent

» Cirugia de urgencia: bypass vascular periférico ¢ coronario

« Ictus/accidente isquémico transitorio (AIT)

« Taponamiento cardiaco

» Oclusidn, perforacion, rotura o diseccién coronarias

+ Pericarditis

» Embolia (gaseosa, tisular, por el dispositivo o por un trombo)
s Trombosis (aguda, subaguda, tardia o muy tardia)

» Aposicion incompleta del stent

 Infarto de miocardio (IM)

» Reestenosis de la arteria que contiene el stent

» Arritmias

» Hemorragia que requiere una transfusion

» Shock/edema pulmonar

» Espasmo arterial coronario

» Cierre subito del vaso

» Hipotensidn/hipertensién

» Reaccidn alérgica (al medio de contraste, al tratamiento antiagregante plaquetario, al mat
del stent, al farmaco o al recubrimiento polimérice)

« Isquemia periférica/lesion de nervios periféricos

« Infeccidn o fiebre

« Angina inestable

« Dolor, hematoma o hemorragia en el lugar de acceso
= Rotura del balén

« Desplazamiento del stent

« Fallo en la liberacidn del stent

» Colocacion incorrecta del stent

La aparicion de las complicaciones anteriormente indicadas puede hacer necesario repet

cateterismo o la intervencion coronaria percutdnea, causar un infarto/de miocardio, h

erial

acer
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necesaria una intervencion quirlrgica de bypass de emergencia o causar la muerte. Los siguientes
efectos secundarios y complicaciones adicionales pueden asociarse, entre otros, al uso del
zotarolimus;

s Anemia

» Parestesia peribucal

« Diarrea

« Sequedad de la piel

» Cefalea

s Hematuria

» Infeccion

» Dolor (abdominal o artralgia)

s Exantema

Los efectos secundarios y las complicaciones del polimero Biolinx no son diferentes de los
asociados a otros recubrimientos de stents y pueden incluir, entre otros, los siguientes:

« Inflamacion focal en el lugar de implantacion del stent

« Reestenosis de la arteria que contiene el stent

« Reaccion alérgica

INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO
Deben considerarse detenidamente para cada paciente los riesgos y beneficios anteriormente

descritos antes de utilizar el stent Resolute Onyx™. Los factores de seleccién de los pacientes
deben incluir una valoracion del riesgo del tratamiento anticoagulante prolongado. Generalmefnte
debe evitarse la implantacién de un stent en pacientes con un riesgo alto de hemorragia (por
ejemplo, los pacientes con enfermedad ulcerosa péptica o gastritis activa reciente. ‘
Cada stent Resolute Onyx™ debe tener el tamafio adecuado para la anatomia coronaria especifica
del paciente. La eleccién del tamafio adecuado del dispositivo {diametro y longitud) es
responsabilidad del médico. Deben considerarse detenidamente para cada paciente los riesgos y
beneficios anteriormente descritos antes de utilizar el stent Resolute Onyx™,

Deben revisarse las enfermedades asociadas que aumenten el riesgo de un mal resultado inicial de
la intervencién coronaria percutdnea o que aumenten el riesgo de remision de urgencia para una
intervencién quirdrgica de bypass. .
Los datos de un afio del programa clinico RESOLUTE indican tasas reducidas de trombosis del
stent para aquellos que interrumpieron o abandonaron la medicacién DAPT en cualquier momento
ales de ESC o

ACC/AHA/SCAI para pacientes con PCI, los pacientes que interrumpen o abandgnan la medicacién

transcurrido un mes. Aunque los médicos deben sequir las directrices a

ANBREA RIDRIGUE
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DAPT en cualquier memento transcurrido un mes desde la colocacion del stent se deben

considerar como de bajo riesgo ya que no mostraron mayor riesgo de trombosis del stent,

ASESORAMIENTO DEL PACIENTE

al paciente acerca de este dispositivo y del procedimiento.

PRESENTACION
El envase contiene un stent coronario premontado en un sistema de liberacidn de stent exclusivo.
No lo reesterilice.
Esterilizado mediante difusidn de oxido de etileno. El producto es estéril y apirégeno si el envase
no esta abierto ni dafiado.

Utilice el producto antes de la fecha "No utilizar después de” indicada en el envase.

Este dispositivo es valido para un solo uso. Este dispositivo esta disefiado para entrar en contacto
con tejidas corporales. No reutilice, reprocese ni reesterilice el dispositivo. El reprocesamizento
puede poner en peligro la integridad estructural de este dispositivo. La reutilizacidon de |este
dispositivo crea un posible riesgo de infeccion del paciente por contaminacion. Esta contamina'lcién
del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Conservacion: el producto debe conservarse en el envase original. Consérvese entre 15 °C a 30
DC- !

Un sobre cerrado herméticamente incluido en la bolsa contiene 2 paquetes pequefios | (un
absorbedor de oxigeno utilizado para eliminar el oxigeno de la bolsa y un desecante utilizado para
eliminar la humedad).

Nota: Este sobre no debe abrirse, ya que su superficie interna no es estéril.

INSTRUCCIONES DE USO 1
Prepare «f catéter guia y la guia de acuerdo con las instrucciones del fabricante. El stent Res?Iute
Onyx™ es compatible con guias de 0,36 mm (0,014 pulgadas). Consulte la documentacién del
producto o la Seccidn 9.1 para conocer la compatibilidad especifica del catéter guia.

MATERIALES NECESARIOS
» Catéter guia con un diametro interno minimo de 1,42 mm (5 Fr/0,056 pulgadas)
+ Jeringa de 20 mi

= Solucién salina fisioldgica heparinizada

* Guia con un diametro externo maximo de 0,36 mm {0,014 pulgadas)

MN14045 — {4 5,
Representanied | egal

MEDTRONIC LATI




i
28570

+ Medio de contraste diluido & 1:1 con solucién salina fisiolégica heparinizada

¢ Vdlvula hemostatica giratoria

» Dispositiva de inflado
» Dispositivo de giro

« Llave de paso de tres vias

SELECCION DEL TAMANO DEL STENT

Es importante elegir con cuidado el tamafio del stent para asegurar el éxito del procedimiento. En
general, debe elegirse el tamafio de stent que coincida con el didmetro del vaso de referencia. Es
preferible que el stent sea ligeramente mayor a que sea ligeramente menor. Aseglirese de que el
rea del stent es suficientemente larga para cubrir completamente la lesidn; debe ser = 3 Imm
mavyor que fa longitud de la lesién. :

El diametro de! baldn inflado debe ser ligeramente mayor que el didmetro nominal del stent para

permitir el retroceso del stent después de la expansion. ;'

PREPARACION DEL SISTEMA DE LIBERACION

1. Retire el sistema de liberacion del stent del envase. Debe tenerse especial cuidado de; no
manipular el stent o desplazarlo de su posicion sobre el balén. Esto es de vital importancia al
extraer el catéter del envase, colocarlo sobre [a guia y hacerlo avanzar a través de la vilvula
hemostatica giratoria y del conector del catéter guia.

2. Retire con cuidado la funda protectora del stent sosteniendo la funda por el extremo distal :con
el pulgar y e} indice y tirando suavemente de ella. NO toque la parte de la funda situada sobr_e el
stent o proximal a éste. Al extraer la funda protectora también se extraera el fiador. Examin;e el

stent para asegurarse de que no haya sufrido dafios ni se haya desplazado de su posicion original

sobre el balén.

Si el stent se ha desplazado o dafiado, no lo utilice. ,
3. Lave el lumen de la guia del catéter balén con solucion salina heparinizada. }

4, Prepare la luz del balén con una mezcla de solucién salina y medio de contraste en Lna
proporcidon de 50/50 tal como se indica a continuacion: '
+ No intente la técnica de preinflado para purgar la tuz del balan. ﬁ

= No utilice aire ni ningtn medio gaseoso para inflar el baldn. :

« No aplique presion negativa sobre el dispositivo de inflado antes de iniciar la fase’ de
preparacion,

a. Con una jeringa de 20 cc (ml) que contenga 5 cc (ml) de mezcla de solucion safina y contraste,

on. Si se libera

aplique presidn negativa durante 20-30 segundos y permita que salga aire del

e Legal
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una cantidad excesiva de aire en la jeringa o si no se libera aire del balon, podria indicar que se

producido algin dafic en el sistema de liberacidn del stent,

No ejerza fuerza de flexién sobre el sistema de liberacion del stent cuando aplique prefign

negativa con la jeringa. gt

Si existen indicios de dafios del sistema de liberacién del stent, no lo utilice.

b. Libere la presién lentamente al tiempo que permite que la presidon negativa haga entrar la

mezcla en la luz del balon. .
No aplique presion negativa sobre el dispositivo de inflado después de preparar el balon y antes
liberar el stent.

c. Retire la jeringa, dejando un menisco de mezcla en el conector de la luz del baldn.

de

d. Prepare el dispositivo de inflado seguin el procedimiento habitual y pirguelo para eliminar todo

el aire de la jeringa y del tubo.

e. Conecte el dispositivo de inflado directamente a la luz del baldn. Aplique la técnica de "menisco

a menisco” para asegurarse de que no queden burbujas de aire en la conexidn. Dejelo a pres
ambiente.
5. Bxamine visualmente el sisteima de liberacion del stent para asegurarse de que el stent e
colocado dentro de la zona delimitada por los marcadores proximal y distal del baldn.

No limpie con pafios de gasa, ya que las fibras podrian dafiar el stent.

PROCEDIMIENTO DE LIBERACION

ion

sté

1. Prepare el sitio de acceso vascular conforme a la practica habitual para intervencionhes

coronarias percutaneas.

2. Predilate la lesidn con un balén que tenga un didmetro 0,5 mm menor que el stent y una

longitud igual o inferior a la de la lesidn de interés. La longitud del balén de predilatacion debe

mas corta que Ia del stent que se va a implantar.

ser

3. Mantenga una presion neutra sobre el dispositive de inflado. Abra la valvula hemostatica

giratoria para permitir el paso facil del stent.

Aseglrese de que la valvula hemostatica giratoria tenga un didmetro interior grande y de que ¢

sté

completamente abierta al hacer pasar el stent a través de ella. Si nota resistencia, no fuerce el

paso del dispositivo. Si se nota resistencia, ésta podria indicar gque el stent o el sistema
liberacion del stent estan danados.

4. Haga avanzar el sistema de liberacién del stent a lo largo de la guia a través de la vai
hemostatica giratoria de diametro interior grande utilizando técnicas convencionales
angioplastia.

5. Haga avanzar con cuidado el sistema de liberacion del stent hasta el con

or del catéter guia.

de

ula
de

Represciilante LAgal
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6. Ahora puede hacer avanzar el sistema de liberacion del stent a través del catéter guia.

hasta la arteria coronaria.

7. Apriete suficientemente la valvula hemostatica giratoria. El stent ya est3 listo para despleds

IMPLANTACION DEL STENT RESOLUTE ONYX™

1. Determine el didmetro del vaso de referencia antes de elegir el stent

2. Confirme la estabilidad del catéter guia antes de hacer avanzar el balén hasta la arteria
coronaria. '

Si el catéter guia pierde su posicién inicial, no lo empuje ni tire de él sobre el stent, ya que el
extremo distal del catéter guia podria dafiar el stent. Si el sistema de liberacién del stent no
avanza facilmente, no lo fuerce. Si el stent no avanza a pesar de tener un buen soporte del catéter
guia, considere la posibilidad de dilatar la parte proximal de la placa que causa la obstruccién.
3. Haga avanzar el sistema de liberacidn sobre la guia hasta la lesidn de interés bajo visualizacidon
fluoroscopica directa.
Cologue el stent a través de Ia lesién, utilizando como puntos de referencia las marcas radiopacas
proximal y distal del balén. Para conseguir una colocacion optima el stent debe tener una longitud
z 3 mm mayor que la longitud de la lesién y cubrir completamente el area que se va a tratar con
ef stent.

No debe realizarse la expansion del stent si este no esta correctamente colocado en el segmento
estendtico del vaso. Si la posicién del stent no es optima, debe cambiarse su posicién o retirarse.

4. Antes de expandir el stent, compruebe mediante fluoroscopia de alta resolucion, observandll el
contorno del stent, que éste no ha sufrido dafios ni se ha desplazado durante su colocacion.
5. Infle el balén a la presién nominal para expandir el stent, Consulte la tabla de distensibilidad
para determinar la presion de inflado apropiada. Se recomienda un inflado de 15 a 30 segundos
para lograr una expansion completa. Debe vigilarse la presidn del balén durante el inflado.
No supere la presidn nominal de rotura indicada en la tabla de distensibilidad. El uso de una
presion superior a la especificada en [a tabla de distensibilidad puede dar lugar a la rotura del
baldn o a un tamafio demasiado grande del stent, lo que podria ocasionar lesiones en la intima o

en otras capas del vaso.

Durante la expansion del stent debe utilizarse la fluoroscopia para juzgar de forma adecuada el
diametro 6ptimo del stent en comparacion con los didmetros distal y proximal de la arteria
coronaria nativa, Para conseguir una expansion optima y un tamafio adecuado, es necesario que el
stent esté totalmente en contacto con la pared arterial. El diametro del baldn inflado debe ser

MEDTRONIC LATINAMERICA INC.
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ligeramente mayor que el didmetro nominal del stent desplegado para permitir el retroceso del
stent después de la expansién y el desinflado dei baldn.

La expansién insuficiente del stent puede hacer que éste se desplace

muy préximo al didmetro del vaso y aplicar las presiones de inflado recomendadas para desplega
el stent.

Si el stent no cubre completamente la lesion que se desea tratar, utilice los stents adicion‘ales
necesarios para tratar la lesidn de manera adecuada. Aungue no se han determinado la segurisdad
ni la eficacia del uso de mas de un stent en una arteria coronaria, en caso de llevarse a caho d;cho
procedimiento, deberd implantarse primero el stent de la lesidon distal y después el stent de la
lesion proximal. Este orden de implantacién evitara la necesidad de atravesar el stent proximal?con
un sistema de liberacidn de stent y reducira la posibilidad de desplazamiento del stent proximal:'.

6. Desinfle el baldn mediante la aplicacidn de presion negativa y deje pasar suficiente tiempo (20 a
30 segundos) para que el baldn se desinfle por completo. Cuanto mayor sea el stent, mas tier|npo
tardara en desinflarse. 1

El desinflado del baldn debe confirmarse por la ausencia de contraste en el interior del baldn. l

7. Retire muy lentamente el baldén del stent, manteniendo la presion negativa y permitiendo quie el
movimiento del miocardio vaya desplazando con suavidad el balon fuera del stent. Si r}ota
resistencia al retirar el baldn del stent, ponga el dispositivo de desinflado en presion neutra y re‘tire

el baldn con suavidad. Mantenga la posicién del catéter guia para impedir su entrada en el vaso.

DILATACION ADICIONAL DE LOS SEGMENTOS DONDE SE HA IMPLANTADO UN STENT

Si el tamafio del stent desplegado es insuficiente con respecto al diametro del vaso, se puede
utilizar un balén mas grande para dilatar méas el stent hasta su tamafio dptimo. Si los resultados! de
la angiografia inicial no son dptimos, se puede ha colocado el stent puede volver a atravesarse ::on
cuidado con una guia prolapsada para evitar desplazar el stent. Debe hacerse todo lo posible plara

asegurarse de que el stent no quede dilatado de forma insuficiente.

Difimetro nomino! del stent {mm} Diametro intermo maximo del stent {mm) |
20,275y 25 3.25 1
275y30 375 I
35y40 %75 i
45y50 575 ;

ANPREA RODRIGUEL




RETIRADA DE UN STENT SIN EXPANDIR 2 8 5 e

podria producirse la pérdida o dafos del stent y de los componentes del sistema de liberacidy

stent, como el balon. i

B
de forma coaxial con respecto al stent y retire con cuidado el stent hacia el interior del catéter

guia.

¥

» Si se percibe una resistencia inusual en cualquier momento al retirar el stent hacia el cat:éter

guia, extraiga el sistema de liberacion del stent y el catéter guia en bloque. Esta operacion debe

realizarse bajo visualizacion directa mediante fluoroscopia.

 El catéter guia y el sistema de liberacion del stent deben retirarse en blogque de la arteria

coronaria con cuidado. Al retirar el sistema de liberacion del stent y el catéter guia en blogue:

w No haga retroceder el sistema de liberacion del stent al interior dei catéter quia.

m Mantenga la colocacion de la guia a través de la lesidn y tire con cuidado del sistema

de

liberacion del stent hasta que la marca proximal del baldn del sistema de liberacion del stent ‘Lsté

alineada con la punta distal del catéter guia.

m Debe tirarse del sistema hasta la aorta descendente hacia [a vaina arterial. Cuando el extr

mo

distal del catéter guia entre en la vaina arterial, el catéter se enderezard, lo cual permitira retirar

de forma segura el sistema de liberacion del stent al catéter guia y extraer posteriormente el

sistema de liberacion del stent y el catéter guia de la vaina arterial.

» Examine el sistema de liberacion del stent después de extraerlo para confirmar que el stent esta

presente en el sistema de liberacion del stent,

INSTRUCCIONES PARA EL USO SIMULTANEO DE DOS DISPOSITIVOS EN EL CATET

GUIA (TECNICA DE BALONES SIMULTANEOS O "KISSING BALLOON")

ER

Compatibilidad con catéteres guia de 6 Fr (2 mm): puede utilizarse cualquier combinacién de

;un

stent Resolute Onyx™ RX (modelos de 2,0 mm a 4,0 mm} y un catéter baldn (modelos Sprir{ter

Legend™ RX de 1,25 mm a 3,5 mm y hasta 30 mm de longitud, modelos Euphora™ RX de 1,5 mm

a 3,5 mm v hasta 30 mm de longitud © modelos NC Euphora™ RX de 2,0 mm a 3,5 mm y hasta 27

mm de longitud) de forma simultdnea dentro de un catéter guia de 6 Fr {2 mm) y didametro inte
minimo del catéter guia de 1,8 mm (0,070 pulgadas).
La técnica puede realizarse conforme a las instrucciones descritas a continuacién:

1. Inserte el stent Resolute Onyx™ RX siguiendo las instrucciones indicadas.

mo

2. Inserte una segunda guia y un catéter baldn, siga su desplazamiento hasta el lugar deseadg e

infle el balon.

Rieprescertante |
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otro catéter y su guia asociada.

DISPOSITIVO LOOPER

Medtronic. El dispositivo permite sujetar el catéter balén con una configuracion de bobina para una
manipulacién mas facil durante el uso.

» Retire el dispositivo Looper del clip accesorio de la espiral (A).

» Dé al catéter forma de lazo simple o doble cuando sea necesario.

| » Enganche el Looper alrededor del extremo proximal enrollado del catéter (B).

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE RM

Se ha demostrado por medio de pruebas no clinicas que el stent Resolute Onyx™ |[es

condicionalmente compatible con la resonancia magnética (RM) con longitudes (nicas, y
| superpuestas de hasta 120 mm. Un paciente portador de este dispositivo puede sometersef a

exploraciones por resonancia magnética de forma segura en las siguientes condiciones:

» Campo magneético estatico de 1,5 Ty 3 T solamente

» Gradiente espacial maximo del campo igual o inferior a 3.000 Gs/cm (30 T/m)

o Indice de absorcion especifico (Specific Absorption Rate, SAR) medio de cuerpo compl(reto

informado por el sistema de RM maximo

de 2,0 W/kg (modo de funcionamiento normal)

MN. 14045 — M. BA 7090
Rupresentanyd Legal
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desde el stent Resolute Onyx™ en una exploracién con una secuencia de impulsos de eco de 63
y un sistema de RM de 3 T. El artefacto oscurece la luz det dispositivo.

| N, 14045 —
M p?usthtame !
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