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"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO·· 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

OISPOSICION Ne 6 8 8 2 

BUENOS AIRES, 22 NOV 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-6778/12-3 de la Administración 

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma STRYKER CORPORATION-

SUCURSAL ARGENTINA solicita la autorización de modificación del Certificado de 

Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 594-509, denominado: stent 

intracraneal. 

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la 

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). 

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la 

normativa aplicable. 

Que el Departamento de Registro y la Dirección de Tecnología 

Médica han tomado la intervención que les compete. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto N° 

1490/92 Y del Decreto N° 425/10. 
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Por ello; 

DISPOSICION N- 6 8 8 2 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorízase la modificación del Certificado de Autorización y Venta 

de Productos Médicos N° PM 594-509, denominado: stent intracraneal . 

ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorización de modificaciones el 

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá 

agregarse al Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 

594-509 

ARTICULO 30 - Anótese; por Mesa de Entradas notiñquese al interesado, gírese 

al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de 

modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la 

presente Disposición; cumplido, archívese PERMANENTE. 

Expediente NO 1-47-6778/12-3 

DISPOSICIÓN NO 6 8 8 2 
~. 

Dr. OTTO A. OFlSINGBER 
sue·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N° 6 8 8 ¡ los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos N° PM 594-509 Y de acuerdo a lo solicitado por la STRYKER 

CORPORATION-SUCURSAL ARGENTINA, la modificación de los datos 

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) 

bajo: 

Nombre comercial/Genérico aprobado: stent intracraneal 

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 3371/10 

Tramitado por expediente N° 1-47-1858/10-4 

DATO DATO MODIFICACION / RECTIFICACION 

IDENTIFICATO AUTORIZADO AUTORIZADA 

RIOA HASTA LA 

MODIFICAR FECHA 

Indicación Pacientes que Pacientes de edades comprendidas entre 22 

autorizada hayan sufrido y 80 años afectados por accidentes 

un accidente cerebrovasculares recurrentes (2 o más) 

isquémlco que no responden a un régimen completo 

transitorio o un de terapia médica y debido a la enfermedad 

accidente aterosclerótica en vasos intracraneales con 

cerebrovascular una estenosis entre 70-99% que son 
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atribuible a 

estenosis 

accesibles para el sistema. El último 

accidente cerebrovascular debe haber 

ateroesclerótica ocurrido más de siete días antes del 

i ntracra nea 1. 

Proyecto de Instrucciones 

instrucciones de uso de fjs 

de uso 67-75 del 

presente 

expediente 

tratamiento con el sistema de stent 

Wingspan. Los pacientes son aptos para el 

stent Wingspan si su puntuación en la 

escala de Rankln modificada (mRS) es de 3 

o inferior en el momento del tratamiento. 

Se reemplazan las instrucciones de uso a 

fjs 67-75 del presente expediente 

aprobadas por disposición 3371/10, por las 

que figuran a fjs SO-57 del presente 

expediente 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma STRYKER CORPORATION-SUCURSAL ARGENTINA, Titular del 

Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 594-509, en la 

, 2 Z NOV 2012 Ciudad de Buenos Aires, a los dlas ............................................. .. 

Expediente NO 1-47-6778/12-3 

DISPOSICIÓN NO 6 8 8 2~ 
c:::---. 

Dr. OTTO A. ORSINGBER 
sua·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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Nombre del fabricante: 

Boston Scientific Corporation 

Dirección Completa: 

47900 Bayside Parway, Freemont, CA 94538-6515, EEUU 

Importado por: Stryker Corporation Sucursal Argentina 
AV LAS HERAS 1947, Iro -CI127AAB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina 
Teléfono: (54-11) 4118-4829 
Fax: (54-11) 4118-4898 

e-mail: maria.vera@stryker.com;gabriel.tarascio@stryker.com 

~.---, ..... 

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y 
el contenido del envase: 
Descripción: Sistema de Stent 
~ombre: VVingspan™ 
Uso indicado/I~DlCACIO~ES DE USO: 
Pacientes de edades comprendidas entre 22 y 80 aflos afectados por accidentes cerebro vasculares 
recurrentes (dos o más) que no responden a un régimen completo de terapia médica y debido a la 
enfermedad aterosclerótica en vasos intracraneales con una estenosis entre el 70 y 99% que son accesibles 
para el sistema, El último accidente cerebro vascular debe haber ocurrido más de siete días antes del 
tratamiento con el sistema de stent VVingspan, Los pacientes son aptos para el tratamiento con el sistema 
de stent VVingspan si su puntuación en la escala Rankin modificada (mRS) es de 3 o inferior en el 
momento del tratamiento. 

2.3. Si corresponde, la palabra "estérW': 
EstériL 

2,6, La indicación, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso: 
Producto de un solo uso, ~o reusar, reprocesar o re-esterilizar, La reutilización, el reprocesamiento o la 
re-esterilización pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar su faBo, lo que a 
su vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La reutilización, reprocesamiento o 
re-esterilización pueden también crear el riesgo de contaminación del dispositivo y/o causar infección o 
infección cruzada al paciente, incluyenpo pero no limitándose a la transmisión de enfermedades 
infecciosas de un paciente a otro. La contaminación del dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o 
la muerte del paciente, 

2,7, Las condiciones especificas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto: 
Almacenar en lugar oscuro, seco y fresco 

2,8, Las instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos: 
mST RUCCIO~ES DE F~ CIO~AMIE~T O 
Evaluación angiográfica de la lesión y selección del stent 
1, Mediante angiografia, determinar la ubicación y el tamaflo de la lesión, y el diámetro del vaso. La 
selección del tamaflo del stent correcto es muy importante para garantizar el éxito del procedimiento, En 
términos generales, el tamaflo del stent elegido debe coincidir con el diámetro normal del vaso adyacente 
a la lesión, 
2. Seleccionar un stent con una longitud que supere la longitud de la lesión en, al menos, 6 mm y se 
extienda un mínimo de 3 mm a ambos dos de la lesión, En la Tabla 1 se indican las pautas que permiten 
determinar el tamaflo del stent adecua o p a cada diámetro del stent rotulado y el diámetro de stent 
máximo correspondiente. 

ESTE 
Farmacéutico· M.N.1564:1 

Ca-Director Técl}ico 
Stryker Corporati"n Suco Arg. 
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3. Elegir un tamafio de balón que coincida con la longitud de la lesión y que no supere el 80% del 
diámetro del vaso de referencia, a fin de permitir la dilatación vascular hasta el diámetro del vaso 
proximal y distal a la lesión, sin superarlo. 

Preparación del sistema de stent Wingspan 
l. Abrir la bolsa para retirar la bandeja del envase y comprobar que el envase no este dafiado. 
2. Irrigar el aro dosificador con solución salina heparinizada estéril, retirar cuidadosamente los conjuntos 
del conector proximal de la bandeja, apretar la válvula hemostática giratoria en el cuerpo interno y retirar 
el sistema introductor. Comprobar que el sistema introductor no presente ningún tipo de danos, como por 
ejemplo acodamientos. El stent debe cargarse previamente en la punta distal del sistema introductor. 
Nota: no ejercer fuerza excesiva al apretar la válvula hemostática giratoria del cuerpo externo en el 
cuerpo interno. 
3. Acoplar una válvula hemostática giratoria al conector del cuerpo interno e irrigar ellumen del cuerpo 
interno del sistema introductor con solución salina heparinizada estéril. 
4. Aflojar la válvula hemostática giratoria del cuerpo externo del sistema introductor, irrigar el cuerpo 
externo del sistema introductor con solución salina heparinizada y apretar la válvula hemostática en el 
cuerpo interno del sistema introductor. 
5. Continuar con la irrigación del cuerpo externo del sistema introductor para purgar el aire del sistema. 
6. Conectar el orificio lateral de la válvula hemostática, tanto del cuerpo externo como del interno del 
sistema introductor, a un dispositivo de irrigación presurizado con solución salina heparinizada estéril. 
7. Aflojar la válvula hemostática del cuerpo externo del sistema introductor que se encuentra bloqueada 
en el cuerpo interno del sistema introductor y retraer cuidadosamente el cuerpo interno del sistema 
introductor, de manera que quede un espacio de 1-2 mm entre el extremo proximal de la punta cónica 
doble y el extremo distal del cuerpo externo. Esto generara un rápido goteo de solución salina procedente 
de la punta del cuerpo externo. 
Nota: no ejercer fuerza excesiva ni colocar la punta del cuerpo interno dentro del sistema introductor. 
8. Apretar la válvula hemostática del cuerpo externo del sistema introductor en tomo al cuerpo interno del 
mismo a fin de que el cuerpo interno del sistema introductor se mantenga en su sitio mientras se hace 
avanzar el sistema de stent Wingspan. 

Preparación del catéter balón Gateway para ATP 
l. Preparar el catéter balón Gateway para A TP tal como se describe en las Instrucciones de uso del catéter 
balón Gateway para ATP. 

Colocación de la guía 
l. Colocar una guía de acceso a través de la lesión usando las técnicas estándar con microcatéter y guías. 
Las especificaciones recomendadas para el catéter guía incluyen una longitud minima de 90 cm y de 1,63 
mm (0,064 in) de diámetro interno. 
2. Sustituir la guía de acceso por una guía con una longitud de intercambio de 0,36 mm (0,014 in) y retirar 

\ 

el micro catéter. Situar la guía de intercambio a través de la lesión. Se recomienda utilizar guías flexibl~ _______ 
en lugar de guías de soporte. ~ 

Despliegue del balón 
l. Introducir el catéter balón Gateway para ATP sobre la guía y dilatar previamente la lesión como se 
describe en las Instrucciones de uso (consultar Instrucciones de uso del catéter balón Gateway para ATP). 
Asegurarse de que el inflado del balón no exceda el 80% del diámetro del vaso de referencia (proximal o 
distal a la lesión, el que sea menor). 

Colocación y despliegue del stent 
l. Cargar cuidadosamente por la parte trasera el sistema de stent Wingspan en la guía de 0,36 mm (0,014 
in) a través del sistema introductor. 
2. Hacer avanzar cuidadosamente el sistema de stent Wingspan hacia el interior del catéter guía. 
3. Abrir la válvula hemostática del catéter guía. Bajo observación fluoroscópica, hacer avanzar el sistema 
de stent Wingspan sobre la guía hasta que el stent se encuentre levemente distal con respecto al sitio de la 
lesión en tratamiento (utilizar las cuatro bandas marcadoras radiopacas distales para identificar la posición 
del stent). 
Consultar Figura 1, Avance del catéte in o e oro 

se T 
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4. Aflojar la válvula hemostática giratoria del cuerpo externo del sistema introductor y hacer avanzar el 
cuerpo interno del sistema introductor hasta que el tope de la banda marcadora radiopaca proximal se 
encuentre justamente en posición proximal respecto al stent. Apretar la válvula hemostática giratoria del 
cuerpo externo. 
5. Retirar suavemente el conector del cuerpo externo del sistema introductor hasta que el stent este 
directamente alineado con la zona de la lesión en tratamiento. Tirar hacia atrás del sistema introductor con 
objeto de realizar el último ajuste necesario para la colocación del stent. De este modo, se elimina la 
holgura que pudiera existir en el sistema introductor justo antes del despliegue. Consultar Figura 2, 
Alineación previa al despliegue del stent. 
6. El stent ya esta listo para su despliegue. 
NOTA: la mejor proyección fluoroscópica para la colocación del stent al desplegarlo es la que 
muestra el vaso distal a la lesión. Es posible que esta proyección no sea la misma que se utilizó como 
posición de trabajo para el despliegue del stent. 

Rl4-............ 

7. Aflojar la válvula hemostática giratoria en el cuerpo externo del sistema introductor. Desplegar el stent 
manteniendo fijo con una mano el conector del cuerpo interno del sistema introductor, mientras que con 
la otra se retira cuidadosamente el conector del cuerpo externo del sistema introductor. Esto hará que el 
stent se despliegue. Consultar Figura 3, Colocación del sten!. 
8. A medida que el stent se despliega, puede verse que las bandas marcadoras del extremo distal del stent 
se distancian entre si. Esto significa que el stent está abriéndose. Continuar con el despliegue del stent 
mediante un movimiento uniforme continuo. No intentar mover el stent una vez que haya empezado a 
desplegarse. Tener cuidado de no hacer avanzar el cuerpo externo del sistema introductor mientras el 
stent esté desplegándose. 
9. Cuando el stent se haya desplegado completamente, apretar la válvula hemostática giratoria del cuerpo 
externo del sistema introductor y retirar suavemente el sistema de stent Wingspan™. Si se genera una 
fricción excesiva al retirar el sistema, aflojar la válvula hemostática giratoria del cuerpo externo del 
sistema introductor y tirar del conector del cuerpo interno del sistema introductor para que la punta entre 
en contacto con la punta del cuerpo externo. Apretar la válvula hemostática giratoria y retirar el sistema 
introductor. Consultar Figura 4, Stent desplegado. 

2.9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse: 
Advertencias: 
• El sistema de stent Wingspan con catéter balón Gateway para ATP solo lo deben utilizar médicos que 
hayan recibido la formación adecuada en neuroradiología intervencionista y en el tratamiento de 
enfermedades ateroscleroticas intracraneales. 
• El sistema de stent Wingspan no ha sido diseilado para inyecciones de medio de contraste o de cualquier 
otro líquido que no sea solución salina heparinizada. 
• Si en cualquier momento a lo largo del procedimiento se encuentra mucha resistencia durante el uso del 
sistema de stent Wingspan o con el catéter alón Gateway para ATP, se debe interrumpir el uso del 
dispositivo. Si, a pesar de la resistencia, se o tinú desplazando el sistema, pueden provocarse danos en 
el vaso o en cualquiera de los componente 1 s' te a u ocasionar lesiones al paciente. 

<~, ," \ 
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o En pruebas realizadas en animales, existe una relación entre la gravedad de la estenosis vascular o el 
grosor neointimal y el grado de traumatismo ocasionado en las paredes arteriales a causa de la colocación 
del stent o debido a su expansión radial. 
o La experiencia que se deriva del uso de implantes de stent indica que existen riesgos de que se produzca 
una restenosis. Las restenosis subsiguientes pueden requerir la repetición de la dilatación del segmento 
del vaso que contiene el sten!. Se desconocen por el momento los riesgos y el resultado a largo plazo de 
una dilatación repetida del stent endotelizado. 
o Si el stent implantado esta cerca o en contacto con otro metal implantado, como por ejemplo otro stent o 
una espiral embolica, los metales deben tener una composición similar para evitar que se produzca una 
posible corrosión galvanica. 

Precauciones generales: 
o El sistema de stent Wingspan™ y el catéter balón GatewayTM para ATP se entregan ESTERILIZADOS 
para un solo uso. Almacenar en un lugar seco y fresco. 
o Utilizar el sistema de stent Wingspan con catéter balón Gateway para ATP antes de la fecha de 
caducidad impresa en el paquete. 
o Elegir un tamaflo de stent (longitud y diámetro) que se extienda un mínimo de 3 mm a ambos lados de la 
lesión. 

Precauciones para la preparación 
o Inspeccionar cuidadosamente el envase estéril y el sistema de stent Wingspan antes de utilizarlo para 
asegurarse de que no se haya daflado durante el transporte. No utilizar componentes torcidos o daflados. 
o El régimen antiplaquetario y anticoagulante típico utilizado en procedimientos de intervención 
intracraneal es un complemento importante en el tratamiento con sten!. Se debe aconsejar a los pacientes 
tomar los medicamentos recetados después de que se les haya implantado un stent e informarles acerca de 
los riesgos que conlleva el incumplimiento del tratamiento medico. Durante el procedimiento se puede 
producir una trombosis intra-stent si no se administra una terapia antiplaquetaria y anticoagulante 
apropiada . 
• No moldear al vapor la punta del sistema de stent Wingspan, ya que podría dañarse el stent o el sistema 
introductor. 

Precauciones respecto al procedimiento 
o El implante de un stent puede ocasionar la disección del vaso distal o proximal al stent, además de 
causar otras complicaciones (vasoespasmo/cierre agudo) del vaso que puedan precisar de una 
intervención adicional (por ejemplo, dilatación adicional o colocación de stents adicionales). 
o No desplegar el stent si no esta adecuadamente colocado en el vaso. 
o La colocación del stent puede poner en peligro la permeabilidad de las ramificaciones. 
o Seguir atentamente las instrucciones de preparación y de uso del sistema de stent Wingspan. 
o Estudios anteriores demuestran que es posible que ciertos stent metálicos sean incompatibles con el 
barrido de imágenes por resonancia magnética nuclear. Se ha demostrado que el sistema de stent 
Wingspan es compatible con las pruebas de resonancia magnética nuclear realizadas en sistemas de 
resonancia magnética nuclear que firncionen con una fuerza de campo de 3,0 Tesla o inferior. Una 
evaluación de laboratorio de la resonancia magnética nuclear mostró que no se produce una distorsión de 
la imagen ni calentamiento significativos por la presencia de stents en las secuencias de barrido ~ , ~ 
típicamente usadas durante los procedimientos de resonancia magnética nuclear. ~ 
o No utilizar el sistema de stent Wingspan o el catéter balón Gateway para ATP con objeto de volver a 
colocar o capturar el sten!. 
o Se debe tener mucho cuidado al cruzar el stent desplegado con guías u otros dispositivos. 
o Si se utiliza una guía rígida en vasos tortuosos, esta puede quedar atrapada dentro del sistema de stent 
Wingspan o del catéter balón Gateway para ATP durante el despliegue. En tales casos, usar solamente 
guías maleables y colocar la sección flexible de la guía dentro del sten!. 
o Tras el despliegue, el stent puede reducirse hasta un 2,4% en el caso de los stents de 2,5 mm y hasta un 
7,1% en los stents de 4,5 mm. 
o Los métodos de recuperación del stent (uso de guías adicionales, lazos y/o fórceps) pueden ocasionar 
nuevos traumatismos en la vasculatura y/o en el punto de acceso vascular. Entre las posibles 
complicaciones se incluyen hemorragia, hematoma o pseudoaneurisma. 

2.10. Si corresponde, el método de esterilizació 
Estéril por Óxido de Etileno. 

I 
Fa acéutico - M.N.15643. 

Co-Dlrector Técnico 
Stryker Corporation Suco Arg. 
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2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para lafonción; 
Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio - MN 13520 
Codirector técnico: Farmacéutica Maria Daniela Vera - MN 13793 

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de la Autoridad 
Sanitaria competente. 

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 594-509 

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

ESTEBAN 20 Oll 
Farmacéutico - M.N.15643 

Ca-Director Técnico 
Stryker Corporation Suco Arg. 
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ftem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que \ b), 
~LGIA ,,~ dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los " 

posibles efectos secundarios no deseados; 
Las posibles reacciones adversas que se mencionan a continuación, al igual que otras, pueden estar 
relacionadas con el uso del sistema de stent Wingspan con catéter balón Gateway para A TP o con el 
procedimiento: 
Accidente cerebrovascular 
Accidente isquémico transitorio (AIT) 
Aneurisma 
Coagulopatia 
Colocación incorrecta del stent 
Convulsiones 
Disección vascular 
Dolor 
Embolia (gaseosa, de tejido o tejidos tromboticos) 
Embolia del stent 
Episodios tromboembolicos 
Espasmo vascular 
Hematoma, dolor y/o infección en el punto de acceso 
Hemorragia 
Hipertensión o hipotensión 
Hipervolemia 
Infección 
Isquemia cerebral 
Isquemia o infarto 
Migración del stent 
Muerte 
Oclusión del stent 
Oclusión vascular 
Perforación vascular 
Pseudoaneurisma 
Reacción farmacológica al medio de contraste o a medicamentos antiplaquetarios 
Restenosis intra-stent 
Ruptura vascular 
Sincope 
Síntomas neurológicos 
Traumatismo vascular que requiere reparación o intervención quirúrgica 
Trombosis del stent 
Trombosis vascular 
Vasoespasmo 

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los 
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información suficiente 
sobre sus caracterfsticas para identificar los productos médicos qU,e deberán utilizarse a fin de tener 
una combinación segura; 
N o corresponde, 

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y 
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asf como los datos relativos a la naturaleza y 
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar 
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos; 
Bajo observación fluoroscópica, hacer avanzar el 
sistema de stent Wingspan sobre la guía hasta que el 
stent se encuentre levemente distal con respecto al sitio 
de la lesión en tratamiento (utilizar las cuatro bandas 
marcadoras radiopacas distales para i ntificar la 
posición del stent). 
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto 
médico; 
1. Mediante angiografía, determinar la ubicación y el tamailo de la lesión, y el diámetro del vaso. La 
selección del tamaño del stent correcto es muy importante para garantizar el éxito del procedimiento. En 
términos generales, el tamailo del stent elegido debe coincidir con el diámetro normal del vaso adyacente 
a la lesión. 
2. Seleccionar un stent con una longitud que supere la longitud de la lesión en, al menos, 6 mm y se 
extienda un mínimo de 3 mm a ambos lados de la lesión. En la Tabla I se indican las pautas que permiten 
determinar el tamailo del stent adecuado para cada diámetro del stent rotulado y el diámetro de stent 
máximo correspondiente. 
3. Elegir un tamaño de balón que coincida con la longitud de la lesión y que no supere el 80% del 
diámetro del vaso de referencia, a fin de permitir la dilatación vascular hasta el diámetro del vaso 
proximal y distal a la lesión, sin superarlo (consultar Instrucciones de uso del catéter balón Gateway para 
ATP). -,-_ .. -...... ,.... .. II __ 01_ ... -

,...... - - -- - ... - - ,...... - -- ... - - i •• ,JI .... - _ .. _ ... 
... - - • 11' - - I 

...... - .. 
u_ .... 1.1- -U,,,U 

IS_ 

a_ 
3,1 ... 1- 3,1- >U,,,3,I 

's ... 
a ... 

3,10 ... 1 ... 3,1_ :> 3,IIy.s.l.& ,.. "" 0,30_ l,&.'l ... 

IS ... lUUini lI,I&iI iR) 

a_ 
u ... 1 ... U ... > 3,10,,, U 

IS_ 

a ... 
I,fi ... 1- U ... >Uul,fi 

IS .... 

a ... 

1 Seleccionar un stent con una longitud que supere la longilud de la lesión en, al menos, 6 mm y se 
extienda un mfnimo de 3 mm a ambos lados de la lesión. 
2 El stent no se expandirá más allá de su diámetro aUlaexpansible. 
3 Seleccionar el diámetro del stenl según las recomendaciones relativas al tamaño en esta tabla y según el 
diámetro del vaso más grande (diámetro del vaso de referencia proximal o distal). 

Ver: Despliegue del balón, Colocación y despliegue del stent del punlo 2.8 y Precauciones respecla al 
procedimiento del punlo 2.9 

3.6. La información relativa a /os riesgos de interferencia recfproca relacionados con la presencia del 
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos; 
No corresponde. 

3.7. Las Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si 
corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterillzaclón; 
El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno (OE). No usar si la barrera esléril esta 
dailada. 

GIOCOTULI 
F!r' :nCt: ManaQer 

Rh' ;- Corpi tian 

.'titm~!:Z0 RZOll 
Fa,maC~U!icO - M.N.15t¡13 
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, " 
3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos aproPia~ ,""""'''''''"" Q~ f 
para la reutilización, Ine/ulda la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método '~G ,._~~ 
de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al -'" 
número posible de reutilizaciones. 
No corresponde. Producto médico de un solo uso, 

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las Instrucciones de 
limpieza y esterilización deberdn estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto 
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la 
Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los 
productos médicos; 
3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de 
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros); 
Ver preparación del sistema de Stent Wingspan y preparación del catéter balón Geteway para ATP en el 
punto 2.8. 
Ver Precauciones para la preparación del punto 2.9. 

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la 
naturalezo, tipo, Intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta; 
No corresponde. 

Las instrucciones de utilización deberán incluir ademds Información que permita al personal médico 
Informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta 
información hará referencia particularmente a: 
CONTRAINDICACIONES 
• Pacientes en los que esté contraindicada la terapia antiplaquetaria y/o anticoagulante . 
• Lesiones muy calcificadas o que pudieran impedir el acceso o la correcta expansión del sten!. 

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios delfunclonamiento del producto 
médico; 
No corresponde. 

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones 
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a Influencias eléctricas externas, a 
descargas electrostdticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de 
ignición, entre otras; 
No corresponde. 

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o /os medicamentos que el producto médico de que 
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que se 
puedan suministrar; ----== _____ 
No corresponde. ~ 

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual 
especifico asociado a su eliminación; 
Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del hospital, administrativas 
y/o de las autoridades locales. 

3.15. Los medicamentos Incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al 
item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de 
Seguridad y Eficacia de los productos médicos; 
No corresponde. 

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición. 
No corresponde. 

ESTEBAN ZORZal! 
Farmacéutico" M.N.15643 

S CO-DJrectorTécnico 
tryker Corporatlon Suco Arg. 
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BOSTON SClEN'rlI'1C ARGEI\TINA 8.A. 
REGISTRO DE PROllUCTO MtDlCO 
DISPOSIOÓN IllI!!JlOO.I 

3 3 7618 
,\Nf.xO III.B 
INFORMAOONES DE UlS RÓnlLOS E INSTRllCCIONES DE liSO DE PRODtlC'roS MEDICOS 
WIRtSpaUrn -BOSTON SC1ENTlF,lC 

3. INSTRUCCIONES DE USO 

3.1. Las Indleaelones eontempladas en elltem 2 de éste r.menlo (Rótulo), 
salvo las que figuran en los ltem 2.4 Y 2.5; 

• La razón social y direcd6n del fabricante y del importador, si corresponde; 

FABRICANTE; 

• Boston Scientific Corporation: 47900 Bayside Parlcway, Fremont, CA: 94538-6515, 
USA 

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. - Tronador 444 - C1427CRJ - Ciudad 
Autónoma de Buenos Aires - Argentina 

• La información estrictamente necesaria para que el uluarlo pueda 
identificar el producto midico y el contenido del envase; 

Descripción: Sistema de Stent 
Nombre: Wingspannt 
REF: WEXXXXXX 

• Si corresponde, la palabra "estéril": 

El contenido se lUUlinistta ESTÉRIL mediante óXido de etileno (OE). 

• La Indicaelóu, si corresponde que el producto midioo, es de un sólo uso: ., 
Para uso en un solo paciente. No reusar, reprocesar o reesterilizar. La reutilización, el 
reprocesamiento o la reesteriJización pue4en conJp1ometer la integridad sIlUCturaI del 
dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente, 
enfermedad o la muerte. La nllltiU"",!,ión, reprocesamiento o reesteriJización pueden 
también crear el riesgo de contamin8ción del dispositivo y/o causar infección o 
infección cruzada al paciente, incluyendo pero no limitándose a la transmisiÓD de 
enfennedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminación del dispositivo 
puede causar lesiones, enfennedad o la muerte del paciente. 

• Las oondiclones especlfieas de almacenamiento, conaervaelón y/o 
manipulaelón del producto: 

El sistema de stent Wiogspan para ATP se entregan esterilizados para un solo uso. 
Almacensr en lugar fnIsco y seco. 
Utilizar antes de la fecha de caducidad 

Walter GonZález 
Apoderado 

Baston Scienffflc Argentina S.A. 

CONflOENC\.Al 
. dad de Boston Scleo PropIa 
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REGISTRO DE PRODI!CTO MÉDICO 
IlISPOSIOÓN !l_ 
,\NEXO m.u 
INFORMACIONES DE l..os RÓT¡ILOS E INSTRllCCIONES DE lISO DE PRODlICl'OS MEDICOS 
WIUppan1'1lo1 -BO~'TON SOl':NnFlC 

• Cualquier adverteacla y/o precaución que deba adoptarse: 

Adv!Jt!mcias 
• El sistema de stent Wingspan con catéter balón Oatcway para ATPsólo lo deben 
utilizar médicos que hayan recibido la fotmllCión adecuada en neuroradiologfa 
interveacionista y en el tratamiento de enfermedsdes ateroscleróticas intnlcraneu1es. 
• El sistema de stent Wingspan no ha sido diseAado para inyecciones de medio de 
contraste o de cualquier otro liquido que no sea solución salina heparinizada. 
• Si en cualquier momento a lo \argo del procedimiento. se encuentra mucha 
resistencÍB durante el uso del sistems de stent Wingspan o con el catéter balón 
Gateway para ATP. se debe iotemunpir el uso del dispositivo. Si, a pesar de la 
resistencia, se continúa desplazando el sistema, pueden provocarse daflos en el vaso o 
en cualquiera de los componentes del sistema u ocasionar lesiones al paciente. 
• En pruebas realizada, en animales, existe una relación entre la gravedad de la 
estenosis vascu\ar o el grosor neointúnal y el gn¡do de tmumatismo ocasionado en,las 
paredes arteriales a causa de la colocación del stent o debido a su expansión radial. 
• La experieacia que se deriva del uso de implantes de &tent indica que exIsten riesgos 
de que se produzca una restenosis. Las testetlOsis subsiguientes pueden requerir la 
repetición de la dilatación del segmento del vaso que contiene el atent. Se desconocen 
por el momento los riesgos y el resultado alargo plazo de una dilatación repetida 
del stent endotelizado. 
• Si el stent implantado está cerca o en conlaCto con otro metal implantado, como por 
ejemplo otro stent o una espiral embólíca. los metales deben t_ una composición 
similar para evitat que se produzca una posible corrosión galvánica. 

Preeauciones gcmemles t_' 

• El contenido se suministra ESTÉRlL mediante óxido de etileno (OE). No usar si la 
r-t-IPI estéril está dafiada. . 

......, ~eJ:¡lCUlmtJ;an daAos, Ilamat al tepresentanSC de Boston Scientific. 
4l1l::I: ~l . stema de sten! WingspanTM y el catéter balón Gateway'" para ATP se entregan 
...... .as RlLlZADOS para un solo uso. Almacenar" en un lugat seco y fresco. 
(.) cÍ/U, 'zar el sistema de stentWingspan con catéter balón Gatewaypara ATP antes de =e Sc:la ba de caducidad impresa en el paquete. 

J • • sir un tamaiio de stent (longitud y diámetro) que se extienda un minimo de 3 mm 
- 3a lados de la lesión. QQ) 
;;:-&. " ~ 
:;: iil Inspeccionar cuidadosamente el envase estéril y el sistema de stent Wingspan antes 
_ 'O utilizarlo para asegurarse de que no se haya dafIado durante el transporte. No 
....., '/f tilizar componentes torcidos o dafiados. 
c:.,:, 12 • El t6gimen antiplaquetario y anticoagu\ante tlpico utilizado en procedintientos de 

Q.. intetVención inttacraneal es un complemento importante en el tratamiento c9n stent. 
~--I 

Se debe aconsejat a los pacientes tonlat los medicamentos recetados después de que 
se les baya implantado un &tent e infonnarles acerca de los riesgos que conlleva el 
incumplimiento del tratamiento médico. Durante el procedimiento se puede producir 
una trombosis intra-stent si no se . . tra una terapia antip\aquetaria y 
antlcoagu\ante apropiada. "" - -' - ~()TUU 

Walter González 
Apoderado 

Boston ScientificA!genUna SA 
rmacéUlico ZORZaL! 

Stryk Ca-Director r· N.,15643 
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ANtxO III.B 
I~FORMACRlNES DE WS RÓTtlWS EI/iSTRl¡CCIONES DE liSO DE PRODlICTOS MEDlCOS 
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• No moldear al vapor la punta del sistema de slent Wingspan, ya que podrIa daiIarse 
el stent o el sistema introductor. 

Precauciones respecto al P!Wedjmimto 
• El implante de un stent puede ocasionar la disección del vaso distal o proximal al 
stent, además de causar otras complicaciones (vasoespasmolciem agudo) del vaso 
que puedan precisar de una interven<:ión adicional (pur ejemplo, dilatación adicional o 
colocación de stents adicionales). 
• No desplegar el stent si no está adecuadamente colocado en el vaso. 
• La colocación del stent puede poner en peligro la permeabilidad de las 
ramificaciones. 
• Seguir atentamente las instrucciones de preparación y de uso del sisten>a de stent 
Wingspan. 
• Estudios anteriores demuestran que es posible que ciertos stent metálicos sean 
iocompatibles con el barrido de imágenes por resommcia magnética nuelesr. Se 1m 
demostrado que el sistema de stent W ingspan es compatible con las proebas de 
resorumc;ia magnética nuclear realizadas en sisten>as de resorumc;ia magnética nuclear 
que funcionen con una fuerza de can>po de 3,0 Teala o inferior. Una evaluación de 
laboratorio de la resonancia magnética nuclear mostIó que no se produce una 
distorsión de la imagen ni calentamiento significativos por la presencia de stenta en 
las secuencias de barrido típicamente usadas duranie los procedimientos de resonancia 
magnética nuclear. 
• No utilizar el sistema de sten! Wingspan o el catéter balón Oateway para ATP con 
objeto de volver a colocar o capturar el stenl 
• Se debe tener mucho cuidado al cruw el stent desplegsdo con gulas u otros 
dispositivos. 
• Si se utiliza una guia rigida en vasos tortuosos, ésta puede quedar atrapada dentro 
del sisten>a de stent Wingspan o del catéter balón Oateway para A TP dorante el 
despliegue. En tales casos, usar solamente guias maleables y colocar la 
sección flexible de la guia dentro del stent. 
• Tras el despliegue, el sten! puede reducirse pasta un 2,4% en el caso de los stents de 
2,5 mm y hasta un 7,1% en los stents de 4,5 mm. . 
• Los métodos de recuperación del stent (uso de gulas adicionales, lazos y/o fórceps) 
pueden ocasionar nuevos traumatismos en la vasculatura .ylo en el punto de acceso 
vascular. Entre las posibles complicac;.iones se incluyen hemorragia, hen>atoma o 
pseudoaneurisma. 

• SI eorresponde, el método de esterillzad6n: e o N f lOE N e I A l 
El contenido se suminiatra ESTÉRIL mediante óxido de e~ eii'éopiedad de Soston Scientific 

• Nombre del respoDSllble técnico IegalmeDtehabilltado para la fllDd6n: 

Mercedes Eloveri, Directora Técnica. 

Walter Gonzáj(l4. 
ApoderadO 

Bo$IDn Sclentific Argentina S.A ESTEBAN Z ZOll 
FarmaCéutico - M.N.15643 

Co-Dlrector Técnico 
Stryker Corooratinn ~II"" lr.r,.., I 
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lU:mi'oTRO DE PROIIUC"!'O MÉDICO 
DlSI'OSIOÓ¡>; ll851lOO4 
ANEXOm.B 
INFORMACIONES IIE LOS RÓTULOS EINSTRtICt'lONES II[ liSO In: PRODUCTOS MEIIICOS 
WI ....... '" -BO.'ITON SCIENllF1C 

• Número de Registro del Produeto Médico precedido de la sigla 
Identifieaei6n de la Autoridad Sanitaria competente: 

Autorizado por la A.N.M.A. T: PM-6S1-179 

3.2 •. Las prestadones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluel6n GMe 
N° 72/98 qlle dlspooe sobre los Req1Iisitol Esenciales de Seguridad Y Efieaela de 
101 Prodoctos Médicos y los posibles efectos leenndarios 00 deseados; 

Las posibles reacciones adversas que se mencionan a continuación, al igual que OtnlS, 
pueden estar relacionsdas con el uso del sistema de stent Wingspan con catéter balón 
Oateway para ATP o con el procedimiento: 
Aneurisma 
Episodios tromboemb6ücos 
Isquemia cerebral 
Coagulopatla 
Muerte 
Reacción fiumacológica al medio de contnlSte o a 
medicamentos antiplaquetanos 
Emboüa (gaseosa, de tejido o tejidos tromb6!icos) 
Hematoma, dolor y/o infección en el pIIIlto de acceso 
Hemormgia 
Hipertensión o hipotensión 
Hipervolemia 
Infección 
Isquemia o infarto 
Sintomas neurológicos 
RestenoSÍS intra-stent 
Dolor 
Pseudnaneurisma 
Convulsiones 
Migración del slent 
Colocación incorrecta del sten! 
Oclusión del sten! 
Embolia del sten! 
Trombosia del sten! 
Accidente cerebrovascular 
Sincope 

, 

Accidente isquémico transitorio (AfI) 
Vasoespasmo 
Disección vascular CONfiDENCIAL 
Oclusión vascular Propiedad de Boston Sclentific 
Perforación vascular 
Ruptura vascular 
Espasmo vascular 
Trombosis vascular 
Traumatismo vascular que requiere reparación o in 

Walter González 
Apoderado 

Boston ScIenIIfic Argentina S.A. 

Farmacéu . M.N.15643 
Co-Director Técnico 
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ROSTOS SOENTlflC ARGF.NllNA S.A, 
RE(.lSTRO DE PRODIIC'ro MÉDICO 
DISPOSICIÓN Il85nOO4 
ANEXO 111,8 
INfORMACIONES DE LOS RónlLOS E1NSTRllCCIONES llE liSO DEI'ROllllCTOS MEDlCOS 
WllIppan'" .IIOS'I'ON SClEN'\'IflC 

3.4. Todas las luformaciones que permitan comprobar I1 el producto médico esta 
bien instaIlIdo y pueda fuAelonar correctamente y con plena seguridad, asl como 
101 elatos relativos a la naturaleza y freeuenela de las o.peraeiones de 
mantenimiento y ealibrado que baya que efectuar para garantizar 
permanentemente el buen fundonamlentoy la .. rielad de los prodnetos 
médicos; 

Controlar bajo observaci6n fluorosc6pica, hacer avanzar el sistema de &ten! Wingspan 
sobre la guía bula que el stent se encuentre levemente distal con respecto al sitio de la 
lesión en tratamiento (utilizar las custro blindas marcadoras radiopacas dislales para 
identificar la posición del stent).Consultar Figura, Avance del catéter introductor. 

-
FIII-_'" ...... - -

3.5. Informacl6n útil para evitar ciertos rleqos en la Implantación o utllbacl6n 
del dispositivo 

1, Mediante angiografla, detenninar la ubicación y el tsmaño de la lesión, y el 
diámetro del vaso. La selección del tsmaño del &tent com!Cto es muy importante para 
ssegum: el éxito del procedimiento. En ténninosgenerales, el tamafio del stent 
elegido debe coincidir con el diámetro normal del vaso adyacente a la lesión. 
2, Seleccionar un stent con una longitud qJe suMJ'C la longitud de la 1ensión en, al 
menos, 6 mm y se extienda un minimo de 3 mm a ambos lados de la lesi6n. En la 
Tabla 1 se indican las pautss que permiten detenninar el tamaño del stent adecusdo 
para cada diámetro del &tent roto1ado y el diámetro de sten! máximo correspondiente. 
3, Elegir un tamaflo de balón que coincida con la longitud de la lesión y que no supere 
el &0% del diámetro del vaso de referencia, a fin de permitir la dilatación vascular 
hasta el diámetro del vaso proximal y distal a la lesión, sin superarlo (consultar 
Instrucciones de uso del Catéter balón 08teway para ATP), 

Walter Gonzál6l. 
ApoderadO 

BostoII Sclenli1icArgentina $,11 

CONFIDENCIAL 
Propiedad de Bostan Scientific 

EST A aL! 
Farmacéutico - M.N.15643 
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Nota: no ejercer fuem¡ excesiva al apretar la válvula hemostática giratoria del cuerpo 
externo en el cuerpo interno. 
Nota: no ejercer fueaa excesiva ni colocar la punta del cuerpo interno dentro del 
sistema introductor. 

Despliegue del balón 
l. Asegurarse de que el inflado del balón no exceda el 80% del diámetro del vaso de 
referencia (proximal o distal a la lesl6n, el que sea ~r) . 

• 
Colocación y deapllegue del stent 
1. Cargar cuidadosamente por la parte trasera el sistema de sten! WingIIpan en la gula 
de 0,36 mm (0.014 in.) a través del sistema introductor. 
A medida que el sten! se ~liega, puede verse que las bandas marcadoras del 
extremo distal del sten! se distancil!n entre si. Esto significa que el SIen! está 
abriéndose. Continuar con el ~liegue del stent raedil!nte un movimiento uniforme 
continuo. No intentar mover el stent una vez que haya empezado a desp1egarse~. Tener . 
cuidado de no hacer avanzar el cuerpo externo del sistema introductor mientras 
stent esté desplegándose. 

Si se genera una fricción excesiva al retirar el sistema, aflojar la válvula hemostática 
giratoria del cuerpo externo del sistema introductor y tirar del 
conector del cuerpo interno del sistema introductor para que la punta entre en contacto 
con la punta del cuerpo externo. Apretar la válvula hetnoslátice.. giratoria y retirar el 
sistema introductor. Consultar Figura • 
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Precauciones resgecto al pmcedimimtn 
• El implante de un stent puede ocasionar la disección del vaso distal o proximal al 
stent, además de causar otras complicaciones (vasoespasmolcierre agudo) del vaso 
que puedan p:ecisar de una intervención adicional (por ejemplo, dilatación adicional o 
colocación de stents adicionales). 
• No desplegar el stent si no está adccuadamcnte colocado en el vaso. 
• La c010cación del stent puede poner en peligro la permeabilidad de las 
ramificaciones. 
• Seguir atentamente las instnlcciones de preparación y de uso del sistema de stent 
Wingspan. 
• Estudios anteriores demuestran que es posible que ciertos stent metálicos sean 
incompatibles con el barrido de imágenes por resonancia magnética nuclear. Se ha 
demostrado que el sistema de stent Wingspan es compatible con las pruebas de 
resonancia magnética nuclear realizadas en sistemas de resonancia magnética nuclear 
que funcionen con una fuerza de campo de 3,0 Tesla o inferior. Una eva1uación de 
laboratorio de la resonllnCia magnética nuclear mostró que no se produce una 
distorsión de la imagen ni calentamiento significativos por la presencia de stenta en 
las secuencias de barrido típicamente usadas durante los plOC"dimientos de resonancia 
magnética nuclear. 
• No utilizar el sistema de Slent Wingspan o el catéter balón Gateway para ATP con 
objeto de volver a colocar o capturar el Slent.. 
• Se debe tener IJ1IICho cuidado al cruzar el Slent desplegado con gulas u otros 
dispositivos. 
• Si se utiliza una gula rígida en vasos tortuosos, ésta puede quedar atrapada dentro 
del sistema de stent Wingspan o del catéter balón Gateway para A TP durante el 
despliegue. En tales casos, usar soll!llleDte gulas maleables y colocar la 
sección flexible de la gula dentro de1stent. 
• Tras el despliegue, el stent puede reducirse basta UD 2,4% en el caso de los sienta de 
2,5 mm y hasta un 7,1% en los sienta de 4,5 mm. 
• Los métodos de recuperación del Slent (uso de gulas adicionales, lazos y/o fórceps) 
pueden ocaaionar nuevos traumatismos en la vascu\atura y/o en el punto de acceso 
vascular. Entre las posibles complicaciones se incluyen hemorragia, hematoma o ... ", 
pseudoaneurisma. e 
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3.7. Las iustruceiones necesarias en caso de rotara del envase protector de la 
esterllic\ad y si corresponde la indicación de los métodos adeenado. de 
reesterillzaclón; 

No usar si la barrera estéril está daftada. Si encuentra daiIos, comunlquese con su 
representante de Boston ScientiflC. 

3.9. Informadón sobre cualquier tratamiento o proeedlnliento adicional que 
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterllizadón, 
montaje final, entre otros); 

Preparación del ojtltpA de stent Wjngspan 
\. AbrIr la bolsa para retirar la bandeja del envase y comprobar que el envase DO esté 
daiIado. 
2. Irrigar el aro dosificador con solución salina heporinizada estéril, retirar 
cuidadosamente los conjuntos del 
conector proximal de la bandeja, apretar la válvula hemostática giratoria en el cuerpo 
interno y retirar el sistema introductor. Comprobar que el sistema introductor DO 

presente ning(m tipo de dalIos, como por ejemplo acodamieotos. El stent debe 
cargarse previamente en la punta distal del sistema introductor. 
Nota: DO ejercer fuerza excesiva al apretar la vélvula hemostática giratoria del cuerpo 
externo en el cuerpo interoo. 
3. AcopIar una vélvula hemostática giratoria al conector del cuerpo interno e inigar el 
lumen del cuerpo interno del sistema introductor con solución sa1ina heparinizada 
estéril. 
4. Aflojar la vélvu1a hemostática giratoria del cuerpo externo del ~tema introductor, 
inigar el cuerpo externo del sistema introductor con solución sa1ina heparínizada Y 
apretar la válvula heJ¡:¡ostática en el cuerpo interoo del sistema introductor. 
5. Continuar con la inigación del cuerpo exteroo del sistema introductor para purgar 
el aire del sistema. 
6. Conectar el orificio lateral de la válvula h~tática, tanto del cuerpo extemo como 
del interno del sistema introductor, a un dispositivo de inigación presurizado con 
solución salina heparinizada estéril. , 
7. Aflojar la vélvula hemostática del cuerpo extemo del sistema introductor que se 
encuentra bloqueada en el cuerpo intemo del sistema introductor y retraer 
cuidadosamente el cuerpo interno del sistema introductor, de manera que quede un 
espacio de 1-2 mm entre el extremo proximal de la punta cónica doble y el extremo 
distal del cuerpo externo. Esto generará un rápido goteo de solución salina procedente 
de la punta del cuerpo exteroo. 
Nota: DO ejercer fum:a excesiva ni colocar la punta del cuerpo interno dentro del 
sistema introductor. 
8. Apretar la vé1vula hemostática del cuerpo externo del sistema introductor en tomo 
al cuerpo interno del mismo a fin de que el cuerpo interno del sistema introductor se . . 
mantenga en su sitio mientras se hace avanzar el sistema. de stent Wingspan. ~ 

i c 
l. Preparar el catéter balón Gatewa p 
Instrucciones de uso del catéter balón Gttewl~i 
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Precauciones para la preparación 
• InspecciODllf cuidadosamente el envase estéril y el sistema de stent Wingspan antes 
de utilizarlo para asegurarse de que no se haya dai!ado durante el transporte, No 
utilizar componentes torcidos o dailados. 

Las Instrucciones de utilización deberán incluir adeIÚS Información que permita 
al personal médico Informar al paciente sobre las contralndicaclones y las 
precallciones que deban romarse. Esta Información bar' referencia 
partielllarnlente a: 

Contraindicaciones 
• Pacientes en los que esté contraindicada la terapia antiplaquetaria y/o anticoagulante, 
• Lesiones muy calcificadas o que pudieran impedir el acceso o la correcta expansión 
del stent 

3.14. Las precallclones que deban adoptarse si UD prodlleto médico presenta Iln 
riesgo DO babltllal espedfleo asociado a .u eliminación; 

Después del uso, desecbe el producto y su envase de acuerdo con las nonnas del 
hllspital, la administración y/o cl gobierno local. 

• 
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