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BUENOS AIRES, § ] MAY 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-0656-17-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N© PM-651-414, denominado: Sistema de stent
vascular con liberaciéon de farmaco, marca ELUVIA.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el 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 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripciéon en el
RPPTM N© PM-651-414, denominado: Sistema de stent vascular con liberacién
de farmaco, marca ELUVIA.
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-651-414,
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ARTIiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que
efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-0656-17-1
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
N°568 ..... Ef}ja los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-651-414 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BOSTON
SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

autoriz6 mediante Disposicion

Nombre genérico aprobado: Sistema de stent vascular con liberacion de

farmaco.
Marca: ELUVIA.

Autorizado por Disposicion ANMAT N© 13423 de fecha 12 de diciembre de 2016
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-3755-16-0.

Clase de Riesgo: IV

DATO
IDENTIFICA TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Nombre/s del
fabricante:

Boston Scientific
Corporation.

1- Boston Scientific
Corporation.
2- Boston Scientific Limited.

Lugar/es de
elaboracion:

Two Scimed Place, Maple
Grove, MN 55311, Estados
Unidos.

1- Two Scimed Place, Maple
Grove, MN 55311, Estados
Unidos.

2- Ballybrit Business Park,
Galway, Irlanda.

Rotulos:

Aprobado por Disposicidon
N°13423/16.

Fojas 22.

Instrucciones de
uso:

Aprobado por Disposicidn
N°13423/16.

Fojas 24 a 31.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la
firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-414, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N° 1-47-3110-0656-17-1

DISPOSICION N© ‘
568173




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO I11.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
ELUVIA™. BOSTON SCIENTIFIC

Y\\'\

ELUVIA™

Sistema de stent vascular con liberacion de farmaco

568 3
30 MAY 2017

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-414
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante 1: Boston Scientific Corporation

Direccion del fabricante 1: Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311, Estados Unidos

Fabricante 2: Boston Scientific Limited.

Direccion del fabricante 2: Ballybrit Business Park, Galway, Ireland.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

{EF: (simbolo) Catdlogo No. H749XXXXXXXXXXX

Lote: XXXXXXXX

Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consulte las instrucciones para el uso (simbolo)
No usar si el envase est4 dafiado (simbolo)
Limite de temperatura 55°C (simbolo)

Estéril — Esterilizado con Oxido de Etileno (simbolo)

Pagina 2 de 11
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ELUVIA™

Sistema de stent vascular con liberacion de fArmaco

Fabricante 1: Boston Scientific Corporation
Direccion del fabricante 1: Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311, Estados Unidos

Fabricante 2: Boston Scientific Limited.
Direccion del fabricante 2: Ballybrit Business Park, Galway, Ireland.

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

REF: (stmbolo) Catalogo No. H749XXXXXXXXXXX

Advertencias

« El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la barrera estéril esta

dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

* Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la

reesterilizacion 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 reutilizacién, el reprocesamiento
-0 la reesterilizacién pueden también crear el riesgo de contaminacién del dispositivo y/o causar infeccién

» infeccién 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. Antes de utilizar este producto, lea detenidamente las

instrucciones. Tenga en cuenta todas las advertencias y precauciones que figuran en estas instrucciones.

El incumplimiento de esta advertencia puede ocasionar complicaciones.

* El sistema introductor no est4 disefiado para utilizarse con sistemas de inyeccion mecanicos.

* No utilice un sistema introductor con dobleces.

* Haga avanzar el sistema introductor del stent exclusivamente sobre una guia.

* Los catéteres introducidos en el cuerpo solo deben manipularse mediante fluoroscopia. Se necesita

equipo radiografico que proporcione imagenes de gran calidad.

* En caso de que se practique un procedimiento de rescate (disecciéon o demés complicaciones que exijan

la colocacion de un stent adicional), los stents utilizados deben ser de una composicion similar.

* En caso de que necesite mas de un stent, deje al menos 5 mm de superposicion entre los stents.

* El sistema introductor del stent no est4 indicado para la monitorizacién de la sangre arterial.

* Antes de completar la intervencién, compruebe la correcta colocacién del stent por medios

fluoroscopicos. Si la lesion no se ha cubierto en su totalidad, utilice todos los stents que necesite para

/ tratarla adecuadamente. M e
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DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 1ILLB
INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
ELUVIA™- BOSTON SCIENTIFIC

* En la etiqueta del envase se indica el tamafio minimo permitido del introductor o de la vaina guia. No
intente hacer pasar el sistema introductor del stent por un introductor o una vaina guia de un tamafio
menor que el indicado en la etiqueta.

* Si se presenta una trombosis del stent expandido, debera considerarse la realizacién de una tromboélisis o
una ATP.

* Si se producen complicaciones tales como infecciones, seudoaneurismas o formacion de fistulas, es
posible que deba retirarse el stent quirirgicamente.

* Volver a cruzar un stent parcial o totalmente desplegado con ayuda de dispositivos auxiliares exige las
maximas precauciones para asegurar que el dispositivo auxiliar no se enganche a los puntales
previamente colocados del stent.

* No retire el cierre de ruedecilla antes del despliegue. La extraccion prematura del cierre de ruedecilla
puede producir un despliegue no intencionado del stent.

Tratamiento antiplaquetario anterior y posterior a la intervencion

ste dispositivo conlleva un riesgo asociado de trombosis aguda, subaguda o tardia, complicaciones
vasculares o episodios de hemorragia. Se recomienda encarecidamente que el médico siga las
indicaciones de la Inter-Society Consensus (TASC II) (u otras pautas aplicables en el pais
correspondiente) acerca del tratamiento antiplaquetario anterior y posterior a la intervencion para reducir
el riesgo de trombosis. Por lo tanto, se debe seleccionar cuidadosamente al paciente y recetar un
tratamiento antiplaquetario (es decir, clopidogrel y ticlopidina) durante un minimo de 60 dias tras la
intervencion. Puede administrarse aspirina al mismo tiempo que el clopidogrel o la ticlopidina, y se puede
seguir administrandola indefinidamente para reducir el riesgo de trombosis. Es muy importante que el
paciente respete las recomendaciones antiplaquetarias posteriores a la intervencion. La interrupcion
prematura de la medicacién antiplaquetaria prescrita puede ocasionar un mayor riesgo de trombosis y/o
amputacion, infarto de miocardio o muerte. Los médicos responsables deben considerar minuciosamente
esta posibilidad antes de realizar una angioplastia transluminal percuténea (ATP) en pacientes que puedan
necesitar €l cese prematuro del tratamiento antiplaquetario, como en el caso de intervenciones quirdrgicas
o dentales.
Los pacientes que precisen abandonar prematuramente el tratamiento antiplaquetario debido a una
hemorragia activa sustancial, real o previsible, deberan supervisarse cuidadosamente en prevision de
*pisodios cardiovasculares y tromboembolicos y, una vez restablecidos, deberan continuar con el
tratamiento antiplaquetario sin demoras innecesarias.

Precauciones

Precauciones generales ‘
Este dispositivo solo deberan utilizarlo los médicos que hayan recibido la formacién apropiada y estén
familiarizados con los principios, aplicaciones clinicas, complicaciones, efectos secundarios y riesgos
cominmente asociados a las intervenciones quirtirgicas en la porcién distal de la arteria femoral o en Ia
arteria poplitea proximal.

* No lo utilice después de la fecha de caducidad especificada en el envase. Antes del uso, consulte la
seccidn Presentacion.

* La implantacién de un stent a través de una bifurcacion o de una ramificacién lateral podria perjudicar
futuras actuaciones diagnésticas o terapéuticas.

* El stent no puede recolocarse.

* Una vez que el stent se ha desplegado parcialmente, su sistema introductor no se puede usar para
volverlo a “capturar”o “plegar”.

* Como sucede con cualquier tipo de implante intravascular, una infeccién resultante de la contaminacién
del stent puede provocar trombosis, seudoaneurisma o desgarro de un érgano cercano o del
retroperitoneo. RN
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DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 11L.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
ELUVIA™- BOSTON SCIENTIFIC

* El stent puede provocar la embolizacion del lugar del implante hacia el lumen arterial.

* Este producto no debe utilizarse en pacientes afectados por trastornos hemorragicos sin corregir, o que
no pueden recibir tratamiento con anticoagulantes o con antiagregantes plaquetarios.

* Las personas con hipersensibilidad conocida al paclitaxel (o a compuestos relacionados estructuralmente
con el paclitaxel), al polimero o a sus componentes (consulte los detalles en la secciéon Polimero
imprimador y portador de copolimero matriz del farmaco), al niquel o al titanio, pueden sufrir una
reaccion alérgica a este implante.

* No lo use si el punto del indicador de exposicion de temperatura en la etiqueta de la bolsa est4 rojo, ya
que indica que la expansion del stent puede peligrar.

* No lo use si falta el punto del indicador de exposicién de temperatura en la etiqueta de la bolsa.

* No lo exponga a disolventes organicos (por ejemplo, alcohol).

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. 6 8; }3 N

Embarazo y lactancia

ste producto no se ha probado en mujeres embarazadas o en hombres que intentan tener hijos, y no se
an estudiado los efectos que puede tener en el desarrollo del feto.

Aunque no haya contraindicaciones, siguen desconociéndose los riesgos y efectos en el aparato genital.

No se recomienda utilizar el sistema de stent vascular con liberacién de farmaco ELUVIA™ en mujeres

embarazadas o que tengan la intencién de concebir.

Informacion sobre el fdrmaco

No se ha establecido el mecanismo de accién mediante el cual un stent con liberacién de paclitaxel reduce
o invierte la formaci6n y proliferacion de la neointima, con resultado de reestenosis, como se demostré en
estudios clinicos. Se sabe que el paclitaxel promueve el ensamblaje de microttibulos a partir de los
dimeros de tubulina y que, al impedir la despolimerizacién, estabiliza los microttbulos. Esta estabilidad
da lugar a la inhibicién de la reorganizacioén dindmica normal de la red de microtibulos que es esencial
para la interfase vital y las funciones celulares mitdticas.

Interacciones medicamentosas Bosion o
No se han investigado formalmente las posibles interacciones del paclitaxel con los edica
administrados de manera concomitante. Las interacciones medicamentosas de los niveles
Juimioterapéuticos sistémicos del paclitaxel con posibles medicamentos concomitantes se indican en las
etiquetas de los productos farmacéuticos finales que contienen paclitaxel, como por ejemplo el
TAXOL™,

Debido a que la cantidad de paclitaxel cargada en cada stent ELUVIA™ es, como minimo, 400 veces
menor que la usada en aplicaciones oncoldgicas del formaco y que se libera a niveles considerablemente
inferiores a este, no es probable que se puedan detectar interacciones farmacologicas. Esto se reafirma por
el hecho de que no se han detectado niveles sistémicos del paclitaxel tras la colocacion del stent en
estudios clinicos.

Se desconoce si el paclitaxel se excreta en la leche humana. En ratas lactantes, las concentraciones de
leche se mostraron mas elevadas que los niveles de plasma maternos y disminuyeron en paralelo a los
niveles maternos. Debe advertirse a las madres sobre las posibles reacciones adversas graves al paclitaxel
en nifios lactantes. Antes de implantar un stent ELUVIA debe considerarse cuidadosamente la
conveniencia de proseguir la lactancia natural, teniendo en cuenta la importancia del stent para la madre.

Resonancia magnética nuclear (RMN)

Pruebas no clinicas han demostrado que el stent vascular con liberacién de farmaco
ELUVIA es condicionalmente compatible con la RMN. Admite la exploracion sin riesgo hasta una
longitud total de 150 mm (y hasta 200 mm con stents superpuestos) en las siguientes condiciones:
» Campo magnético estdtico de 3 teslas y 1,5 teslas.

» Gradiente del campo magnético estatico de < IQQ te%s/mqtrgﬂ(extrapolado).
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
ELUVIA™- BOSTON SCIENTIFIC

* Modo de funcionamiento normal solo con un indice de absorcion especifica (IAE) méaximo promediado

en todo el cuerpo de 2 W/kg durante 15 minutos de barrido de las principales estructuras anatomicas del

paciente sobre el ombligo.

« Indice de absorcidn especifica (IAE) maximo promediado en todo el cuerpo de 1 W/kg durante 15

minutos de exploracién de las principales estructuras anatomicas del paciente por debajo del ombligo.

» Utilice solamente bobinas de transmision o recepcion de cuerpo entero. No utilice bobinas de

transmision locales. Puede utilizar bobinas de recepcion locales.

Es posible realizar laRMN de 3 T o 1,5 T inmediatamente después de implantar el stent vascular con

liberacion de farmaco ELUVIA. El stent vascular con liberacion de farmaco ELUVIA no debera

desplazarse en este entorno de RMN. Este stent no se ha evaluado para determinar si es compatible con la

RMN en condiciones distintas a las indicadas. Informacion sobre temperatura a 3,0 teslas

En pruebas no clinicas, el stent vascular con liberacién de farmaco ELUVIA de longitudes tnicas de 100

mm y longitudes superpuestas de 200 mm generd un aumento maximo de temperatura de menos de 3,6

°C a un indice maximo promediado en todo el cuerpo de 1 W/kg, que se determind mediante célculo
alidado durante 15 minutos de barrido de RMN en un equipo GE Signa HDxt de 3 teslas, con versién de

software 24A\LX\MR, HD16.0 v02 1131. En este modelo, las temperaturas registradas representan la

incertidumbre y los efectos de enfriamiento de la perfusion.

* Para las principales estructuras anatémicas sobre el ombligo, el aumento de temperatura calculado fue

de 1,94 °C para un indice de absorcién especifica (IAE) promediado en todo el cuerpo de 2,0 W/kg y un

tiempo de exploracién continua de 15 minutos con la incertidumbre y el enfriamiento de la perfusion.

* Para las principales estructuras anatémicas debajo del ombligo, el aumento de temperatura calculado fue

de 3,63 °C para un IAE promediado en todo el cuerpo de 1,0 W/kg y un tiempo de exploracién continua

de 15 minutos con la incertidumbre y el enfriamiento de la perfusion.

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. W #G By ' Qi
W L
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Informacion sobre temperatura a 1,5 teslas

En pruebas no clinicas, el stent vascular con liberacién de farmaco ELUVIA de longitudes tnicas de 150
mm y longitudes superpuestas de 200 mm gener6 un aumento maximo de temperatura de menos de
3,47°C a un IAE méximo promediado en todo el cuerpo de 1 W/kg, que se determiné mediante célculo
validado durante 15 minutos de barrido de RMN en un equipo GE con bobina de 1,5 teslas (modelo 46-
306600G2, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). En este modelo, las temperaturas registradas
epresentan la incertidumbre y los efectos de refrigeracion de la perfusion.

* Para las principales estructuras anatémicas sobre el ombligo, el aumento de temperatura calculado fue
de 0,9 °C para un IAE promediado en todo el cuerpo de 2,0 W/kg y un tiempo de exploracion continua de
15 minutos con la incertidumbre y el enfriamiento de la perfusion.

* Para las principales estructuras anatémicas debajo del ombligo, el aumento de temperatura calculado fue
de 3,47 °C para un IAE promediado en todo el cuerpo de 1,0 W/kg y un tiempo de exploracién continua
de 15 minutos con la incertidumbre y el enfriamiento de la perfusién.

Imperfecciones de la imagen (segin ASTM F2119)

Las imperfecciones de la imagen se extienden aproximadamente S mm desde el perimetro del didmetro

del dispositivo y 1,5 mm mas alla de cada extremo de la longitud del stent sin revestimiento ELUVIA al
realizar una exploracion en pruebas no clinicas con la secuencia de eco de espin. Con una secuencia eco

de gradiente, el artefacto de la imagen sobresale 12 mm del perimetro del didmetro del dispositivo y

1,5 mm de cada extremo de la longitud del stent con revestimiento parcial del lumen en ambas

secuencias, en un sistema de RMN de 3,0 teslas Achieva (Achieva Upgrade) de Philips Medical

Solutions, version de software 2.5.3.0 2007-09-28, con una bobina cefalica transmisora/receptora en
cuadratura. Los artefactos de la imagen en una bobina corporal en jaula son similares a los de la bobina de -
cabeza CP de transmision y recepcion.

Pagina 7 de 11
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Contraindicaciones

El sistema de stent vascular con liberacion de formaco ELUVIA no debe utilizarse en cualquier situacién
en la que esté contraindicada la angioplastia transluminal percutanea (ATP).

Posibles episodios adversos

A continuacion se indican algunos de los posibles episodios adversos como resultado del uso de un stent
periférico:

* Reaccion alérgica (al farmaco/polimero, medio de contraste, dispositivo u otros)
* Sangrado/hemorragia
* Muerte
Embolizaciones (aire, placa, trombos, dispositivo, tejido u otros)
* Isquemia o amputacion de la extremidad
* Hematoma
* Necesidad de intervencion o cirugia urgente
* Formacién de seudoaneurisma
* Fallo o insuficiencia renal
* Reestenosis de la arteria dilatada por stent
* Septicemia/infeccion
* Trombosis/trombos
* Isquemia o necrosis tisular
* Inestabilidad hemodindmica temporal (episodios de hipotensién/hipertension)
* Vasoespasmo
* Lesion vascular, que incluye perforacion, traumatismo, rotura y diseccion
* Oclusion vascular
Otros episodios adversos potenciales que quiza sean exclusivamente atribuibles al revestimiento de
paclitaxel:
* Reaccion alérgica o inmunolégica al firmaco (paclitaxel o compuestos relacionados estructuralmente) o
al revestimiento de polimero del stent (o a alguno de sus componentes)
* Alopecia
* Anemia
» Sintomas gastrointestinales
* Discrasia hematolégica (que incluye leucopenia, neutropenia y trombocitopenia)
» Cambios de las enzimas hepdticas
* Cambios histologicos en la pared del vaso, que incluyen inflamacidn, lesién celular o necrosis
* Mialgia o artralgia
* Neuropatia periférica
Puede haber otros episodios adversos que hasta el momento se desconocen.

Instrucciones de funcionamiento

Preparacion del sistema introductor del stent

P I P ]

1. Abra la caja exterior para acceder a la bolsa que contiene el sistema introducfdi’del stent.

2. Revise el indicador de exposicién de temperatura en la etiqueta de la bolsa para confirmar que la

integridad del producto no se ha comprometido. Consulte la secciéon de Advertencias.

3. Después de inspeccionar la bolsa con cuidado para comprobar que no se ha dafiado la barrera estéril,

abra la bolsa y saque la bandeja con el sistema introductoindel stent.
ped
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4. Retire con cuidado el sistema introductor del stent de la bandeja, sujetando el mango del sistema
introductor.

5. Examine el sistema introductor del stent para comprobar que no esté dafiado.

No utilice el dispositivo si se sospecha que la esterilidad o integridad del sistema pueden haberse visto
comprometidas (por ejemplo, si faltan componentes o estan doblados). El dispositivo no se debe utilizar si
se encuentra doblado o si el cierre de ruedecilla no esta acoplado.

6. No retire el cierre de ruedecilla (2) antes del despliegue. La extraccion prematura del cierre de
ruedecilla puede producir un despliegue no intencionado del stent.

7. Acople una jeringa de 10 ml (10 cc) con solucion salina al luer de irrigacion (6) en el mango. Aplique
presion positiva. Siga irrigando hasta que la solucion salina aparezca en el extremo distal del lumen de la
guia. Extraiga el luer de irrigacién (6) (para ello, tire de la jeringa o del mismo luer de irrigacién (6))
(consulte la figura 4).

(Z: Cierre de ruedecilla
égg Empuiiadura

Ruedecilla 1 7

7-

Luer de imrigacién

Banda marcadora

radiopaca en 8l . .
cuerpo medio Marcadores radiopacos Marcadores radiopaces

Punta radiopaca distales en ef stent

e
T | ——

l—er— Aprox. 3mm

proximales en ef stent

(Aprex. 18 mm)

Figura 4. Sistema introductor del stent
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Procedimientos de introduccion osion ot N
1. Acceda a la arteria utilizando una vaina de 6 F (2,1 mm) o mayor con valvula hemostatica. .5
Precauciones:

» Utilice siempre una vaina o guia introductora para la implantacion a fin de proteger el lugar de acceso y
no ocasionar dafios al sistema.

* No utilice un sistema introductor con dobleces. Los dobleces del introductor o la vaina guia en el punto
de acceso pueden limitar el movimiento del sistema introductor durante el despliegue.

2. Pase una guia de 0,035 in (0,89 mm) de la longitud adecuada (longitud recomendada de 300 cm para
sistemas introductores de stent con una longitud de 130 cm) a través de la lesion o la obstruccidn.

Notas:

* Se recomienda encarecidamente utilizar una guia rigida de 0,035 in para el despliegue del stent,
especialmente en anatomias tortuosas y accesos contralaterales. La utilizacién de guias de menor tamafio
podria aportar un apoyo insuficiente para el dispositivo y obstaculizar el despliegue del stent.

» Si utiliza una guia hidrofila, asegirese de que esté hidratada en todo momento.

3. Predilate la lesion con un catéter balon de dilatacién y empleando las técnicas convencionales. Después
de dilatar la lesion adecuadamente, retire el catéter de dilatacién dejando la guia con la punta distal a la
lesion para el avance del sistema del stent.

Precaucion: los médicos deben basarse en su propia experiencia para dilatar lesiones arteriales u
obstrucciones. No infle nunca un catéter balon a la fuerza hasta el punto de arriesgarse a diseccionar la
pared arterial.
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4. Coloque el sistema introductor del stent con liberacion de farmaco ELUVIA™ sobre la guia. Haga
avanzar el sistema introductor de manera conjunta a través de la valvula hemostatica del introductor o la
vaina guia.

Notas:

* No apriete demasiado la valvula Tuohy Borst para no limitar el movimiento del sistema introductor.

* No retire el cierre de ruedecilla antes del despliegue. La extraccion prematura del cierre de ruedecilla
puede producir un despliegue no intencionado del stent.

Procedimiento de despliegue del stent

1. Elimine la distension del sistema haciéndolo avanzar hasta que empiece a rebasar la lesion y retraiga

entonces el sistema hasta que los marcadores radiopacos del stent (1) estén centrados sobre la lesion en

tratamiento.

Nota: antes del despliegue, asegurese de dejar la distancia correcta entre el extremo proximal del stent y
introductor o la vaina guia para impedir el despliegue dentro del introductor o la vaina guia.

2. Retire el cierre de ruedecilla (2); para ello, comprima las lengiietas y tire de ellas.

Compruebe que los marcadores radiopacos siguen estando bien colocados a través de la lesion.

Precaucion: si se encuentra una fuerte resistencia al introducir el sistema introductor o si no es posible

iniciar la liberacion del stent, retire todo el sistema del paciente e introduzca un sistema nuevo.

Notas:

* Para que el rendimiento sea 6ptimo, mantenga todo el sistema introductor situado en el exterior del

organismo lo mas recto y estable posible. Para ello, elimine la distension del sistema, ejerza una ligera

tension hacia atras en el sistema introductor y ancle el mango en la mesa de operaciones durante el

despliegue. Si lo prefiere, puede enderezar y estabilizar el extremo distal del cuerpo exterior azul mientras

despliega el stent.

» Si no se elimina la distensién o curvatura del catéter del sistema introductor entre el introductor o la

vaina guia y el mango del sistema introductor durante el despliegue, puede perjudicarse la precision del

despliegue, sobre todo en casos ipsolaterales.

+ Si es necesario cambiar la posicion del sistema introductor de stent, la reinsercion del cierre de

ruedecilla impedira un despliegue involuntario.

Método de despliegue recomendado

1. Mediante fluoroscopia, mantenga la posicion de los marcadores radlopaBQSideLste)nt‘ proxnhal y 7 distal
(@) con respecto al lugar de la intervencion. Deslice la ruedecilla (@) del mango de desphegue en la
direccion de la flecha indicada en el mango. Continte deslizando la ruedecilla hasta que la banda del
marcador radiopaco del cuerpo intermedio (5) pase los marcadores radiopacos distales

del stent. Observe los marcadores radiopacos distales del stent a medida que se separan: la separacion de
los marcadores radiopacos distales del stent significa

que el stent se esta desplegando.

2. Continue girando la ruedecilla hasta que la banda del marcador radiopaco del cuerpo intermedio (5)
pase los marcadores radiopacos proximales del stent, generando un despliegue completo, o hasta que la
flecha de activacion blanca se vea en la varilla de extension de la empufiadura (en los stents de 150 mm
de longitud), lo que indica que es necesario activar la empufiadura para obtener un despliegue completo
del stent. Los stents largos (150 mm) no se desplegaran por completo si se utiliza inicamente la
ruedecilla.

Notas:

» Cuando active la empuiiadura, evite un despliegue rapido.
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« No limite el movimiento de la ruedecilla (4), ya que podria dificultarse el despliegue. No intente retraer

un stent parcialmente desplegado al interior del introductor o de la vaina guia, porque podria producirse

un desplazamiento.

» No empuje el sistema introductor ni tire de él durante el despliegue, puesto.quepodria afectar a la

longitud del stent.

3. Los stents largos (150 mm) deben desplegarse con la ayuda de la empuiiadura después de que se vea la

flecha de activacion blanca en la varilla de extension de la empufiadura. Sujete'la empufiadura manual (3)

y tire suavemente del mango en la direccién que indica la flecha. Contintie tirando suavemente hasta que

]a banda del marcador radiopaco del cuerpo intermedio (5) pase los marcadores radiopacos proximales

del stent generando el despliegue completo.

4. Visualice el sistema introductor mediante fluoroscopia, comprobando que la banda marcadora

radiopaca (5) del cuerpo intermedio haya traspasado los marcadores proximales del stent. Ahora se puede

retirar el sistema introductor.

<. Agarre la guia cerca del mango y retraiga el sistema reiteradamente sobre la guia hasta que se haya
xtraido por completo. Extraiga el sistema introductor del stent con cuidado y efectie siempre la

manipulacién mediante fluoroscopia. Si se percibe una resistencia inusual, avance de nuevo

cuidadosamente y gire el sistema introductor para intentar centrarlo en el vaso; luego, con cuidado,

intente realizar la extraccion una vez mas.

Nota: evite doblar en exceso la guia en la region proxima al mango cuando retraiga el dispositivo para

favorecer la extraccion y evitar el acodamiento de la guia.

6. Si existe una expansion incompleta en el stent, en cualquier punto de la lesion, puede realizarse una

dilatacion por balon con la técnica ATP normal.

Precaucion: no posdilate nunca el stent utilizando un baldén de didmetro mayor que el didmetro nominal

del stent (indicado en la etiqueta).

7. Retire la guia y la vaina del paciente y establezca la hemostasia mediante la técnica convencional.

Después de la intervencidn
Evalte el paciente para comprobar si hay hematoma u otros signos de sangrado en el lugar de puncioén.

Presentacion, manipulacién v almacenamiento

Presentacién

El sistema de stent vascular con liberacion de farmaco ELUVIA™ se suministra estéril en una bolsa.

El dispositivo esta esterilizado con 6xido de etileno. El dispositivo es apirégeno.

Manipulacion y almacenamiento

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Proteger de la luz. No retirar de la caja hasta el momento de usar. Conservar a 25 °C (77 °F); se permiten
intervalos de temperatura entre 15 y 30 °C (59-86 °F).

;
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