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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

DISPOSICION N¢ 5 8 3 2

BUENOS AIRES, 11 MOV 20

VISTO el Expediente N© 1-47-6778/12-3 de la Administracién

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma STRYKER CORPORATION-
SUCURSAL ARGENTINA solicita la autorizacién de modificadén del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 594-509, denominado: stent
intracraneal.

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 el Departamento de Registro y la Direccion de Te.cnologia
Médica han tomado la intervencidn que les compete.

Que se actia en virtud de las facultades cbnferidas por Decreto N°

1490/92 y del Decreto N° 425/10.
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é DISPOSICION N* 6 8 8 2

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT,
Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase |la modificacién del Certificado de Autorizacidn y Venta
de Productos Médicos N° PM 594-509, denominado: stent intracraneal .
ARTICULO 2° - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacidén de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de |la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Autorizaciébn y Venta de Productos Médicos N° PM
594-509
ARTICULO 39 - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectie la agregacién del Anexo de

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

presente Disposicidn; cumplido, archivese PERMANENTE.

dm«: G
Expediente N° 1-47-6778/12-3 _o\
pisrosicionne O 8§ § 2 P
— _ SUB-INTERVENTOR

A NMAT.

=
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO DE AUTQRIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), autorlzé mediante Disposicién N° 8 8 23 los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacidn y Venta de Productos
Médicos N° PM 594-509 y de acuerdo a lo solicitado por la STRYKER
CORPORATION-SUCURSAL ARGENTINA, la modificacibn de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:

Nombre comercial/Genérico aprobado; stent intracraneal

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3371/10

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

DATO DATO MODIFICACICN / RECTIFICACION
IDENTIFICATO | AUTORIZADO AUTORIZADA
RIO A HASTA LA
MODIFICAR FECHA

Indicacién Pacientes que | Pacientes de edades comprendidas entre 22
autorizada hayan sufrido | y 80 afios afectados por accidentes

un accidente cerebrovasculares recurrentes (2 © mas)
isquémico que no responden a un régimen completo
transitorio o un | de terapia médica y debido a la enfermedad
accidente aterosclerética en vasos intracraneales con

cerebrovascular | una estenosis entre 70-99% que son
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Ministerio de Salid

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.
atribuible a accesibles para el sistema. El ditimo
estenosis accidente cerebrovascular debe haber

ateroesclerética | ocurrido mas de siete dias antes del
intracraneal. tratamiento con el sistema de stent
Wingspan. Los pacientes son aptos para el
stent Wingspan si su puntuacién en la
escala de Rankin modificada (mRS) es de 3
o inferior en el momento del tratamiento.

Proyecto de | Instrucciones Se reemplazan las instrucciones de uso a
instrucciones | de uso de fjs fis 67-75 del presente expediente

de uso 67-75 del aprobadas por disposicién 3371/10, por las
presente que figuran a fjs 50-57 del presente
expediente expediente

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma STRYKER CORPORATION-SUCURSAL ARGENTINA, Titular del

Certificado de Auterizacién y Venta de Productos Medicos N° PM 594-509, en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dlaszzﬂwzmz

Expediente No 1-47-6778/12-3 ‘““:‘[“

DISPOSICION No 6 B B 25 or. OTTO A. ORSINGHER
- _ SUB-INTERVENTOR

o AN.M.AT.
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Anexo 111.B

Provecto de Instrucciones de usg

Nombre del fabricante:

Boston Scientific Corporation

Direccién Completa:

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

lmportado par: Stryker Corporation Sucursal Argentina

AV LAS HERAS 1947, lro— C1127AAB — Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (54-11) 4118-4829

Fax: (54-11)4118-4898

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

2.2. La informacion estriclamente necesaria para que el usuaric pueda identificar el producto médico y
el contenido del envase:

Descripcién: Sistema de Stent

Nombre: Wingspan™

Uso indicado/INDICACIONES DE USO:

Pacientes de edades cumprendidas entre 22 y 80 aftos afectados por accidentes cerebrovasculares
recurrentes (dos o més) que no responden a un régimen completo de terapia médica y debido a la
enfermedad aterosclerdtica en vasos intracraneales con una estenosis entre ¢l 70 v 99% que son accesibles
para el sistema. El Oltimo accidente cerebrovascular debe haber acurrido més de siete dias antes del
fratamiento con el sistema de stent Wingspan, Los pacientes son aptos para el tratamiento con ¢! sistema
de stent Wingspan si su puntuacion en la escala Rankin modificada (mRS) ¢s de 3 o inferior en el
momento del tratamiento.

2.3, Sicorresponde, la palabra "estéril":
Estéril,

2.6. La indicacian, si carresponde que el producto médico, es de un solo uso:

Producto de un solo uso. No reusar, reprocesar o re-esterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
re-esterilizacién pueden comprometer 1a integridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo, o que a
su vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o 1a muerte. La reutilizacidn, reprocesamiento o
re-esterilizacion pueden también crear €] riesgo de comtaminacidn del dispositivo y/o causar infeccion o
infeccion cruzada al paciente, incluyendo pero no limitdndose a la transmisién de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacidén del dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o
la muerte de| paciente.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto:
Almacenar en lugar oscuro, seco y fresco

—
2.8 Lax instrucciones especinles para operacion y/o uso de productos médicos:
INST RUCCIONES DE FUN CIONAMIENT O

Evaluaci6n angiogrifica de la lesidn y seleccién del stent

1. Mediante angiografia, determinar la ubicacién y el tamafio de 1a lesion, y ¢! didmetro del vaso. La
seleccion del tamafio det stent correcto €s muy importante para garantizar ¢! éxito del procedimiento. En
términos generales, el tamafio del stent elegido debe coincidir con el didmetro normal del vaso adyacente
a la lesibn.

2. Seleccionar un stent ¢on una longitud que supere la longitud de la lesién en, al menos, 6 mm y se
extienda un minimo de 3 mm a ambos Jados de la lesién, En la Tabla I se indican las pautas que permiten
determinar e] tamafio del stent adecuado paya cada didmetro del stent rotulado v el didmetro de stent
miximo correspondiente.
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3. Elegir un tamafio de balon que coincida con Ja longitud de la lesién y que no supere el 80% del
diametro del vaso de referencia, a fin de permitir la dilatacion vascular hasta el didmetro del vaso
proximal y dista! a la lesién, sin superario.

Preparacion del sistema de stent Wingspuan

t. Abrir la bolsa para retirar la bandeja del envase y comprobar que el envase no este dafiado.

2. irrigar el aro dosificader con solucién salina heparinizada estéril, retirar cuidadosamente los conjuntos
del conector proximal de Ia bandeja, apretar la valvola hemostéatica giratoria en el cuerpo interno y retirar
¢l sistema infroductor. Comprobar que el sistema introductor no presente ningiin 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 [a valvula hemostatica giratoria del cuerpo externo en el
cuerpo interng., '

3. Acoplar una valvula hemostética giratoria al conector del cuerpo interno e trrigar el lumen de!l cuerpo
interno del sistema introductor con solucion salina heparinizada estéril.

4. Aflojar la valvula hemostatica giratoria del cuerpo externo del sistema introducter, irrigar el cuerpo
externo del sistema introductor con solucién salina heparinizada y apeetar la valvula hemostética en ¢l
cuerpo interno del sistema introductor.

3. Continuar con la irrigacion del cuerpo externo del sistema introductor para purgar el aire del sistema.
6. Conectar el orificio lateral de la valvula hemostética, tanto del cuerpo externo como del interno del
sistema introductor, a un dispositivo de irrigacion presurizade con solucion salina heparinizada estéril.

7. Aflojar a valvula hemostética del cuerpo externo del sistema introductor que se encuentra bloqueada
en el cuerpo interno de! sistema introductor y refraer cuidadosamente ¢! cuerpo interno del sistema
introductor, de manera que quede un espacio de 1-2 mem entre el extremo proximal de la punta conica
doble y el extrema distal del cuerpo externo. Esto generara un rdpide goteo de solucion salina procedente
de l1a punta del cuerpo externa,

Nota; ne ejercer fuerza excesiva ni colocar la punta del cuerpo interno dentro del sistema introductor.

8. Apretar la valvula hemostitica del cuerpo externo del sistema intreductor en torne al cuerpo interno del
mismo a fin de que el cuerpo interno del sistema introductor se manienga en su sitio mientras se hace
avanzar e} sistema de stent Wingspan.

Preparacion del catéter balén Gateway para ATP
1. Preparar el catéter balén Gateway para ATP tal como se describe en las Instruccicnes de uso del catéter
balén Gateway para ATP.

Colocacion de Ia guia

1. Colocar una guia de acceso a través de [a lesion usando las técnicas estandar con microcatéter y guias.
Las especificaciones recomendadas para el catéter guia incluyen una longitud minima de 90 cm y de 1,63
mm (0,064 in) de dismetro interno,

2. Sustituir la gufa de acceso por una guia con una longitud de intercambio de 0,36 mm (0,014 in) y retirar

el micro catéter. Situar la guia de infercambio a través de la lesidn, Se recomienda utilizar gaias flexibles
en Jugar de guias de soporte. V

Despliegue del balén

1. Introducir ef catéter baldn Gateway para ATP sobre la guia y dilatar previamente }a lesidn como se
describe en las Instrucciones de use (consultar Instrucciones de usc del catéter balén Gateway para ATP).
Asegurarse de que el inflado del balon no exceda el 80% de! didgmetro de!l vaso de referencia (proximal o
dista! a [a lesién, el que sea menor).

Colocacion y despliegue del stent
1, Cargar cuidadesamente por la parte trasera el sistema de stent Wingspan en la guta de 6,36 mm (0,014
in) & través del sistema introductor,

2. Hacer avanzar cuidadosamente el sistema de stent Wingspan hacia el interior del catéter guia.

3. Abrir Ia valvula hemostética del catéter guia. Bajo observacion fluorescdpica, hacer avanzar el sistema
de stent Wingspan sobre Ia guia hasta que el stent se encuentre levemente distal con respecto al siticde la
lesion en tratamiento (utilizar Jas cuatro bandas marcadoras radiopacas distales para identificar fa posicién
del stent). '
Consultar Figura 1, Avance del catéterjinfro
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Fig 1 - Aunsce dsi g2 - Aliamaciim peevis o
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4. Aflojar la valvula hemostédtica giratoria del cuerpo externo del sistema introductor y hacer avanzar el
cuerpo interno del sistema introductor hasta que el tope de fa banda marcadora radiopaca proximal se
encuentre justamente en posicién proximal respecto al stent. Apretar la vélvula hemostatica giratoria del
Cuerpe extemno.

3. Retirar suavemente el conector del cuerpo externo del sistema introductor hasta que el stent este
directamente alineado con la zona de la lesién en tratamiento, Tirar hacia atrds del sistema introductor con
objeto de reglizar el Gltimo ajuste necesario para [a colocacion del stent. De este modo, se elimina la
holgura que pudiera existir en el sistema introductor justo antes del despliegue. Consultar Figura 2,
Alineacion previa al despliegue del stent.

6. El stent ya esta listo para su despliegue.

NOTA: la mejor proyeccién fluoroscopica para ia colocacién del stent al desplegarle es 1a gue
muestra ¢l vaso distal a la lesion. Es posible que esta proyeccién no sea la misma que se utitizé como
posicion de trabajo para el despliegue del stent.
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7. Aflojar la valvula hemostatica giratoria en ¢l cuerpo externo del sistema introductor. Desplegar el stent
manteniende fijo con una mano ef conector del cuerpo interno del sistema introductor, mientras que con
la otra se retira cuidadosamente el conector del cuerpo externo del sistema introductor. Esto haré que el
stent se despliegue. Consultar Figura 3, Colocacion del stent.

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 estd 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 mo hacer avanzar el cuerpo externo del sistema introductor mientras el
stent esté desplegéndose.

9. Cuando el stent se haya desplegado completamente, apretar la valvula hemostatica giratoria del cuerpo
externo del sistema introductor y retirar suavemente el sistema de stent Wingspan™, Si se genera una
friccién excesiva al retirar el sistema, aflojar la valvala hemostitica giratoria del cuerpo externo del
sistema intreductor y tirar del conector del cuerpo interno del sistema introductor para que la punta entre
en confacto con la punta del cuerpo externo. Apretar fa valvula hemostatica giratoria y retirar el sistema
introductor. Consultar Figura 4, Stent desplegado.

2.9. Cyalquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

Advertencias:

- El sistema de stent Wingspan con catéter balén Gateway para ATP solo lo deben wilizar médicos que
hayan recibido la formacién adecuada en neuroradiologia intervencionista y en el tratamiento de
enfermedades ateroscleroticas intracraneales,

- El sistema de stent Wingspan no ha sido diseffado para inyecciones de medio de contraste o de cuakjuier
otro liquide que no sea sotucién salina heparinizada.

+ 8i en cualquier momento a lo largo del procedimiento se encuentra mucha resistencia durante el use del
sistema de stent Wingspan o con el catéter palén Gateway para ATP, se debe interrumpir el uso del
dispositivo. Si,  pesar de la resistencia, se koptintgdesplazande el sistema, pueden provocarse danos en

] . . . :
el vaso o en cualquiera de los componented dgl sjftetha u ocasionar lesiones al paciente,
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* En pruebas realizadas en animales, existe una relacion entre la gravedad de la estenosis vascular o el .
grosor neointimal y el grado de fraumatismo ocasionado en las paredes arteriales a causa de ia colocacion \
del stent 0 debido a su expansion radial.

» La experiencia que se deriva del uso de implantes de stent indica que existen riesgos de gue se produzca

una restenosis. Las restenosis subsiguientes pueden requerir la repeticion de la dilatacion del segmento

del vaso que contiene el stent, Se desconocen por el momento los riesgos v el resultado a largo plazo de

una dilatacion repetida del stent endotelizado.

+ Si el stent implantadoe esta cerca o en contacto con otro metal implantado, como por ejemplo otro stent o

una espiral embolica, los metales deben tener una composicion similar para evitar que se produzcz una

posible corrosion galvanica.

Precauciones generales:

+ E] sistema de stent Wingspan™ y el catéter balén Gateway™ para ATP se entregan ESTERILIZADOS
para un solo uso. Almacenar en un bugar seco vy fresco.

» Utilizar el sistema de stent Wingspan con catéter balon Gateway para ATP antes de la fecha de
caducidad impresa en ¢l paquete.

* Elegir un tamafio de stent (longitud y didmetro) que se extienda un minimo de 3 mm a ambos Jados de Ia
leston.

Precauciones para la preparacién

+ Inspeccionar cuidadosamente el envase estéril y el sistema de stent Wingspan antes de utilizarlo para
asegurarse de que no se haya dafiado durante el transporte. No utilizar corponentes torcidos o dafiados.
+ El régimen antiplaquetario y anticoagulante tipico utilizado en procedimientos de intervencién
intracraneat es un complemento importante en el tratamiento con stent. 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 de! 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 sisterna de stent Wingspan, ya que podria dafiarse el stent ¢ el sistema
introductor.

Precauciones respecto al procedimiento
+ E] implante de un stent puede ocasionar la diseccidn del vase distal o proximal al stent, ademas de

causar otras complicaciones (vasoespasmoi/cierre agudo) del vaso que puedan preeisar de una

intervencién adicional (por gjemplo, dilatacién adicional o colocacion de stents adicionales),

* No desplegar el stent si no esta adecuadamente colecado en el vaso.

* La colecacion del stent puede poner en peligro la permeabilidad de las ramificaciones.

+ Seguir atentamente las instrucciones de preparacion y de uso del sisterna de stent Wingspan,

+ Estudios anteriores demuestran que es posible que ciertos stent metélicos sean incompatibles con el

barrido de iméagenes 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 inferjor. Una

evaluacién de laboratorio de la resonancia magnética nuclear mostrd que no se produce una distorsion de .
la imagen ni calentamiento significativos por 1a presencia de stents en las secuencias de barrido —
tipicamente usadas durante los procedimientos de resonancia magnética nuclear,

* No utilizar el sistema de stent Wingspan o ¢l catéter baldn Gateway para ATP con objeto de volver a

eolocar o capturar el stent.

+ Se debe tener mucho cuidado al cruzar el stent desplegado con guias u ofros dispositives.

= 81 se utiliza una gufa rigida en vasos tortuosos, esta puede quedar atrapada dentro del sistema de stent

Wingspan o del catéter balén Gateway para ATP durante el despliegue. En tales casos, usar solamente

gufas maleables y colocar la seccién flexible de la guia dentro del stent.

» Tras el despliegue, ¢l stent puede reducirse hasta un 2,4% en el caso de os stents de 2,5 mm v hasta un

7,1% en los stents de 4,5 mm.

+ Los métodos de recuperacion del stent (uso de gufas adicionales, lazos y/o férceps) pueden ocasionar

nuevos traumatismos en la vasculatura y/o en el punto de acceso vascular. Entre las posibles

complicaciones se inchuyen hemotragia, hematoma o pseudoaneurisma.

2.10. 8i corresponde, el método de esterilizaciof:
Estéril por Oxido de Etileno.

FarMmacéunco - MN 15643
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2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitadoe para la fumcion;
Director Téenico: Farmacéutico Gabriel Tarascio — MN 13520
Codirector técnico: Farmacéutica Maria Daniela Vera— MN 13793

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la Autoridad
Sanitaria competente.
AUTCORIZADC POR LA ANMAT: PM - 594-509

Condicignes de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ESTEBAN 20RZ013

SERGID coTuu Farmacéutios - M.N 15543
EinmAct Maﬁager. Ca-Director Tecnico
e o Garporation Stryker Corparakan Syc, Arg.
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3.2, Las prestaciones contempladas en el ftem 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre lus 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 continuacién, al igual que otras, pueden estar
relacionadas con el uso del sistema de stent Wingspan con catéter balén Gateway para ATP ¢ con el
procedimiento:

Accidente cerebrovascular

Accidente isquémico transitorio (AIT)

Aneurisma

Coagulopatia

Colocacion incorrecta del stent

Convulsiones

Diseccion vascular

Dolor

Embolia (gaseosa, de tejido o tejidos tromboticos)

Embolia del stent

Episodios tromboembolicos

Espasmo vascular

Hematoma, dolor y/o infeccion en el punto de acceso

Hemorragia

Hipertensién o hipotensién

Hipervolemia

Infeccion

Isquemia cerebral

Isquemia o infarto

Migracion de! stent

Muerte

Oclusion del stent

Oclusién vascular

Perforacién vascular

Pseudoaneurisma

Reaccion farmacolégica al medio de contraste o a medicamentos antiplaquetarios

Restenosis intra-stent

Ruptura vascular

Sincope

Sintomas neurologicos

Traumatistno vascular que requiere reparacién o intervencion quirlirgica

Trombosis del stent

Trombosis vascular Cy

Vasoespasiio

3.3, Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funclonar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos gue deberdn utilizarse a fin de tener
una combinacion segura;

No corresponde.

3.4. Todas las Informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, as{ comp los datos relativos a la naturaleza y
Jrecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya guze gfectear para garantizar
permanentemente ef buen funclonamiento y la seguridad de los productos médicos;

Bajo observacién fluoroscopica, hacer avanzar el
sistema de stent Wingspan sobre la guia hasta que el
stent se encuentre levemente distal con respecto al sitio
de la lesion en tratamiento (utilizar las cuatro bandas
marcadoras radiopacas distales para idgntificar la
posicién del stent). '




| PM 594- 509

3.5. La informacidn utll para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacidn del preducto
médico;

1, Mediante angiografia, determinar la ubicacion y ] tamafio de 1a lesién, y el diametro del vaso, La
seleccion del tamaiio del stent correcto es muy importante para garantizar el éxito del procedimiento. En
términos generales, el tamatio del stent elegido debe coincidir con el didmetro normal del vase adyacente
ala Jesion.

2. Seleccionar un stent con una longitud que supere a longitud de Ja lesion en, al menos, 6 mmy se
extienda un minimo de 3 mm a ambos lados de la lesién. En la Tabla 1 se indican las pautas que permiten
determinar el tamafio del stent adecuado para cada didmetro del stent rotulado y el didmetro de stent
maximo correspondiente.

3. Elegir un tamaiio de baldon que coincida con la Jongitud de la lesién y que no supere el 80% del
didmetro del vaso de referencia, a fin de permitir la dilatacién vascular hasia el didmetro del vaso
proximal y distal a Ja lesidn, sin superarlo (consultar Instrucciones de usg del catéter balén Gateway para
ATP).
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1 Seleccionar un stent con una longitud que supere la longitud de la lesién en, al menos, 6 mm y se
extienda un minimo de 3 mm a ambos lados de la lesion.

2 El stent no se expandiréd mas alld de su diametro autoexpansible.

3 Seleccionar el didmetro del stent segin las recomendaciones relativas al tamaiio en esta tabla y segon el
didmetro del vaso més grande (didmetro del vaso de referencia proximal o distal).

Ver: Despliegue del balén, Colocacién y despliegue del stent del punto 2.8 y Precauciones respecto al
procedimiento del punto 2,9

3.6, La informacidn relaiiva a lps riesgos de interferencia reciproca relacionados con Ia presencie del
producty mégice en investigaclones o tratamienios especificos;
No corresponde.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de lu esteritidad y st
corresponde la indicacldn de los métodos adecuados de reesterilizacidn;

El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno (OE). No usar si la barrera estéril esta
dafiada,
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3.8. Siun producw médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre fos procedimientos apmpmdb{

de esterilizacidn si el producto debe Ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto nl
ntimero posible de rentilizaciones.
No corresponde. Producto médico de un sole uso.

En caso de que los productos médicos deban ser esterifizados antes de su uso, ias instrucclones de
limpieza y esterilizacion deberdn estar formuladnas de modo que si se siguen correctamente, el producto
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién I (Requisitos Generales) del Anexo de Ia
Resolucidn GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridady Eficacia de los
productos médicos;

3.9, Informacién sobre cuaiquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, estertiizacidn, montaje final, entre otras);

Ver preparaci6n del sistema de Stent Wingspan y preparacion del catéter balon Geteway para ATP en el
punto 2.8.

Ver Precauciones para la preparacion del punto 2.9,

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a fa
naturaleza, tipe, intensidad y distribucidn de dicha radiacion debe ser descripta;
No coreesponde.

Las instrucciones de uiilizacidn deberdn inciuir ademds informacién gue permita al personal médico
informar al paciente sobre ias contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta
informacidn hard referencia particularmente a:

CONTRAINDICACIONES

+ Pacientes en los que esté contraindicada la terapia antiplaquetaria v/o anticoagulante.

- Lesiones muy calcificadas o que pudieran impedir el acceso o la correcta expansion del stent.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de camblos del funcionamiento del prodicio
médico;
No corresponde.

3.12. Lgs precauciones gque deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidn, en condiciones
ambientales razongblemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, o
descargas electrostdticas, a la presidn ¢ a variaciones de presion, a Ia aceleracidn a fuentes térmicas de
ignicidn, enire otras;

No corresponde.

3.13, Informacidn suficiente sobre el medicamenito o los medicamenios que el preducto médico de que
trate esté destinade a administrar, incluida cualguier restriccidn en la eleccion de sustancias que se

puedan suministrar; -~

No corresponde. C_f/
3.14, Las precauciones que deban adaptarse si un producte médico presenta un riesgo no habitual

especifico asaciado @ sn eliminacion;

Después de su uso, desechar el producto v su envase de acuerdo a las normas del hospital, administrativas
yfo de las autoridades locales.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producte médica como parte integrante del mismo, conforme ai
ftem 7.3, del Anexo de la Resolucidn GMC N° 72/98 que dispane sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicas;
No corresponde.

3.16. El grado de precision atribuide a los productos médicos de medicidn,
No corresponde.

ESTEBAN Z0RzoL
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. 3 3 76‘ 8
REGISTRO DE PROPUCTO MEDICO

DISPOSICION 128872005
ANEXO (1B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS K INSTRUCCIONES DE LSO DE PRODUCTUS MEDICOS
Wingspaw'™ -BOSTON SCIENTIFIC

3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1, Las indicaciones contempladas en el ftem 2 de éste reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

* La razdn social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;
FABRICANTE:

« Boston Scientific Corpomtion: 47900 Bayside Parkway, Fremont, CA: 94538-6515,
USA

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ - Cindad
Auténoma de Buenos Aires — Argentina

¢ La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médice y el contenido del envase;

Descripcidn: Sistema de Stent
Nombre: Wingspan™
REF: WEXC

» Sicorresponde, la palabra "estérii™:

El contenido se suministra ESTERIL mediante ¢xido de ctileno (OE).

L4

* La indicacion, si corresponde gue ¢l producto médico, es de un s6lo uso:

Para uso en un solo paciente. No reusar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacitn, el
reprocesamiento o la reesterilizacién preden comprometer la integridad structural del
dispositivo y/o causar su fallo, o que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfermedad o Ja muerte. La reutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacién pueden
también crear el riesgo de contaminacién del dispositivo y/o causar infeccion o
infeccion cruzada al paciente, incluyendo pero no limitdndose a la transmisién de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacitn del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedad o 1a muerte del paciente.

e Llas condiciones especifiens de almacensmiento, comservacién y/o
manipulacién del producto:

El sistema de stent Wingspan para ATP e entregan esterilizados para un solo uso.
Almacenar o lugar fresco y seco.
Utilizar antes de ia fecha de caducidad “"]

N ZORZOLY
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REGISTRO DE PRODLCTO MEDICO

DMMSPOSICTON 1268/2004

ANEXQILB .

INFORMACIONES PE 105 ROTULOS € INSTRUCCIONES DE 150 DE PRODUCTOS MEDICOS
Wingwpan™ -BOSTON SCIENFIFIC

* Cusglquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

v

+ El sistema de stent Wingspan con catéter balén Gateway para ATP séio lo deben
utilizar médicos que haysn recibido la formacién adecuads en meuroradiologia
intervencionista y en el tratamiento de enfermedades aterosclerdticas intracraneales.

« E] sistemna de stent Wingspen no ha sido disedado para inyecciones de medic de
contraste o e cuaiquier otro liquido que no sea solucidn salina heparinizads.

+ Si en cualquier momento a lo largo del procedimiento, se encuentra mucha
resistencia durante ¢l uso del sistema de stent Wingspan o con el catéter balén
Gateway para ATP, se debe intermumpir el uso del dispositivo. Si, a pesar de la
resistencia, se continga desplazando el sistema, pueden provocarse dafios en el vaso o
en cuaiquiera de los componentes del sistema ¢ ocasionar lesiones al paciente,

» En prucbas reslizadas en animales, existe una relacion 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 colocacidn del stent o debido @ su expansion radial,

* La experiencia que se deriva del uso de implantes de stent indica que existen riesgos
de que se produzca una restenosis. Las restenosiz subsiguientes pueden requerir la
repeticion de la dilatecion del segmento del vaso que contiene ¢l stent. Se desconocen
por el momento Jos riesgos y el resultado 2 largo plazo de una dilatacion repetida

del stent endotelizado.

» Si el stent implantado esth cerca o en contacto con otro metal implantado, como por
ejemmplo otro stent o una espiral embdlica, los metales debea tener una composcin
similar para evitar que se produzca una posible corrosién gaivinica,

+ El. contenido se suministra ESTERIL mediante dxido de etileno (OE). No usar si la
basera estéril estd dafiada, .

kefencuentran dafios, lamar al representante de Boston Scientific.
=l fistema de stent Wingspan™ y el catéter balén Gateway™ para ATP s¢ entregan
JERILIZADOS para un solo uso. Almnacenar en un lugar seco y fresco.

C_:-—/
R C A AS3 pPRIa A p

Ingpeccionar cuidadosamente el envase estéril y el sistema de stent Wingspan antes
te utilizarlo para asegurarse de que no se haya dafiado durante ¢l transporte. No
utilizar componentes torcidos o dafiados.

» Bi régimen antiplaguetario v anticoagulante tpico utilizado en procedimientos de
intervencidn intracraneal es un complemento importante en el tratamiento con stent,
Se debe aconsejar a Jos pacientes tomar los medicamentos recetados después de que
se les haya implantado un stent ¢ informarles acerca de los riesgos que conlleva el
ipcumplimiento del tratamiento médico. Durante el procedimiento se puede producir
una trombosis intra-stent si no se jnistra una terapia antiplaquetara y

anticoagulanteapropisda ¢} .~ ~oTUU
9.de 16 ymaration
Walter Gonzslez - auwe 4pOTnE
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.A.
REGISTRE BE PRODUCTO MEDICO
THSPOSICION 128572004
ANEXO LB
INFORMACIONES DE LOS ROTULDS £ INSTRUCCIDNES E US0 BE PRODLCTOS MEDICUS
Wikgapan™ -SOSTON SCIENTIFIC

* No moldear al vapor la punta del sistema de stent Wingspan, ya que podria dafiarse
el stent o el sistema introductor.

. El unplunte d.e un sten?. puede ocasionar la diseccién del vaso distal o proximal ai
stent, ademds de causar otras complicaciones (vasoespasmo/cierre agudo) del vaso
que puedan precisar de una intervencitn adicional (por ejemplo, dilatacidn adicional o
colocacidn de stents adicionales), -

+ No desplegar ¢l stenit si no estd adecuadamente colocado en ¢ vaso,

» Lz colocacién del stent poede ponmer en peligro la permeabilidad de las
ramificaciones.

* Seguir atentamente las instrucciones de preparacion y de uso def sistema de stent
Wingspan.

» Estudios anteriores demuestran que ¢s posible que ciertos stent metdlicos sean
incompatibles con e} bamido de imdgenes por resonencia 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 Tesle o inferior. Una evaluacién de
laboratorio de ia resonancia magnética nuclear mostrd que no se produce una
distorsion de la imagen ni calentarniento significativos por la presencia de stents en
Ias secuencias de barrido tipicamente usadas durante los procedimientos de resonancis
magnética nuclear.

+ No utilizar el gistema de stent Wingspan o el catéter balén Gateway para ATP con
objeto de volver a colocar o capiurar el stent.

+ Se debe tener mucho cuidado al cruzar el stent desplegade con guiss u otros
dispositivos.

« 8i se utiliza una gufa rigida en vasos tortuosos, ésta puede quedar atrapada dentro
del sistema de stent Wingspan o del catéter baldn Gateway pamm ATP durante el
despliegue. En tales casos, usar solamente guias maleables y colocar la

seccidn flexible de la guia dentro dei stent.

» Tras ¢l despliegue, e! stent puede reducirse hasta un 2,4% en ef caso de los stents de
2,5 mm y hasta un 7,1% en los stents de 4,5 mm. .

» Los métodos de recuperacién del stent (uso de gulss adicionales, lazos y/o fGreeps)
pucden ocasionar nuevos traumatismos en Ja vasculatura y/o en el punto de acceso

vasculer. Entre las posibles complicaciones se incluyen hemomgm hematoma o
pseudoansurisma.

o Sl corresponde, el método de esterilizaciéu: | GGNHDENclﬁL

El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileR§opiedad de Bostan Scientific

¢ Nombre del responsable técnico leguimente habilitado para Ia funcién:

Mercedss Boveri, Directora Técnica.

Walter Gonzaiax

| Apoderado
Boston Scientific Argenting S.4 ESTEBAN ZORz0L
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REGISTRO DE PRODUCTO MEMTO

BISPOSIQION 12052004

ANEXO LB

INFORMACIONES DE L0 ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ 11 PROPUCTOS MEDICOS
Wikgspan™ BOSTON SCIENTIFIC

* Nimero de Registro del Products Médico precedido de la sigla
identificacién de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la ANM.A.T: PM-651-179

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Escucinles de Seguridad y Eficacia de
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Las posibles reacciones adversas que se mencionan a continuacidn, al igual que otras,
pueden estar relacionadas con el uso del sistema de stent Wingspan con catéter balén
Gateway para ATP o con ¢l procedimiento:
Aneurisma

Episodios tumboembdlicos

Isquemia cerebral

Coagulopatia

Muerte

Reaccién farmacoldgica al medio de contraste o a
medicarentos antiplaguetarios

Embolia (gaseosa, de tejido o tejidos trombdticos)
Hematoma, dolor y/o infeccién en el punto de acceso
Hemorragia

Hipertension o hipotensién

Hipervolemia

Infeccion

Isquemia o wnfarto

Sintomas neurclégicos

Restenosis wntra-stent

Dolor

Pseudoaneurisma

Convulsiones

Migrucién del stent

Colocacion incorrects del stent

Ochusién del stent . N

Embolia del stent

Trombosis del stent

Accidente cerebrovascular

Sincope

Accidente isquémico transitorio (AIT)

i CONFIDENGIAL

Oclusién vascular Propledad de Boston Scientific
Perforacidn vascular
Ruptura vascular
Espasmo vascular
Trombosis vascular
Traumatismo vascular que requiere reparacion o integvencién quinirgica

»

Jr
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO QI)
DISPOSICTON §28572004
ANEXO ML

INFORMACIONES DE LAS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO BE PRODUCTOS MEIICOS
Wingipan™ -BOSTON SCIENTIFIC

3.4. Todas Ias informaciones que permitan comprobar si el producto médico esti
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plens seguridad, asf como
los datos relativos a Ia naturaleza y frecuencia de las operaciones de
maatenimiente y calibrado que haya que efectuar para paraptizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos; :

Controlar bajo observacién fluoroscapica, hacer avanzar el sistema de stent Wingspan
sobre la guia hasta que ¢l stent se encuentre levemente distal con respecto al sitio de la
lesidn en tratamiento (utilizar Ias cuatro bandas marcadoras radiopacas distales para
identificar la posicitn del stent).Consultar Figura, Avance del catéter introductor.

3.5. Informacién Gtil para evitar ciertos riesgos en la implantacién o utilizacién
del dispositivo

{. Mediante angiografia, determinar la ubicacién y ¢l tamado de la lesion, y ¢l
didémetro del vaso. La seleccion de! tamafio del stent correcto es muy importante para
asegurar el éxito del procedimiento. En términos generales, el tamafio del stent
elegido debe coincidir con el didmetro normal del vaso adyacente a la Jesion.

2. Seleccionar un stent con una longitud que supere la longitud de ia lensidn en, al
menos, 6 mm y se extienda un minimo de 3 mm & ambos lados de la lesidn. En la
Tabla 1 se indican las pautas que permiten determinar el tamafio del stent adecuado
para cada didmetro del stent rotulado y el didmetro de stent maximo correspondiente.
1, Elegirun tamaiio de balér que-coincida con la longitud de la esidn y que no supers
el 80% del didmetro del vaso de referencia, a fin de permitir la dilatacién vascular
hasta el didmetro del vaso proximal y distal a la lesidn, sin superarlo (consultar
Instrucciones de uso del Catéier balén Gateway para ATP).

V CONFIDENGIAL
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.4.
REGISTRO BE PRODUCTD MEDICO
DISFOSICLON LIRS2004
ANEXO IILB
INFORMACIONES BE LOS ROTULOS ESNSTRUCCIONES DF VSO BE PRODLOTOS MEBICOS
Wingspan™ -BOSTON SCIENTIFIC

TRELA £ - Sislers #s seot Wikgapan
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Nota: no ejercer fuerza excesiva al apretar 1a vélvula hemostitica giratoria del cuerpe
extemno en el cuerpo interno.
Nota: no ejercer fuerza excesiva ni colocar 1a punta del cuerpo interno dentro del
sistema introductor,

1. Asegurarse de que ¢l inflado del balén no exceda el 80% del didmetro del vaso de
referencia {proximal o distal a 1a lesidn, el que sea menor),

*

Colocacién v desli el )

1. Cargar cuidadosamente por la parte trasera el sistema de stent Wingspan en ia guia
de 0,36 mm (0.014 in.) a través del sistema introductor.

A medids que el stent se despliega, pueds verse que las bandas marcadorss del
extremo distal del stent se distancian entr¢ sf. Esto significa que el stent estd
abriéndose. Continuar con el despliegue del stent mediante un movimiento uniforme
coptinuo. No intentar mover ¢l stent una vez que haya empezado a desplogarse. Tener

cuidado de no hacer avanzar el cuerpo externo del sistema introductor mientrag "
stent esté desplegandose. . '

Si se genera una friceién excosiva al retirar el sistema, aflojar la vélvula hemostatica
giratoria del cuerpo externo del sistema introductor y.tirar del

conector del cuerpo interno del sistema introductor para que 1a punta entre en contacto
con la punta del cuerpo externo. Apretar la vilvila hemnsﬁncamtomymﬁrarcl

T [ CONFIDENCIAL
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HEGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

MISPOSICION 12837004

ANEXO HILD

INFORMACTUNES DE LOS ROTULOS £ INSTRUCCIONES DE USO-DE PRODUCTOS MEDICOS
Wingnma™ -BOSTON SCIENTIFIC

+ El zmplante de un stent puedc ocasionar la diseccidn del vaso distal o proximal al
stent, ademés de causar otras complicaciones (vasoespasmo/ciere agudo) del vaso
que puedan precisar de una intervencidn adicional (por ejemplo, difatacién adicional o
colocacion de stents adicionales).

» No desplegar- el stent si no estd adecusdamente colocado ea el vaso,

» La colocacién de! stent puede poner en peligro la permeabilidad de las
ramificaciones.

» Seguir atentamente las instrucciones de preparacin y de uso del sistema de stent
Wingspan.

* Estudios anteriores demuestran que es posibie que ciertos stent metdlicos sean
incompatibles con el barrido de imégenes por resonancia magnética nuclear. Se ha
demostrado que. el sistema de sient Wingspan es compatible con las prucbas de
resonancia magnética nuciear realizadas en sistemas de resonancia maguética miclear
que funcionen con una fuerza de campo de 3,0 Tesla o inferior. Una evaluacion de
laboratorio de la resonancia magnética nuclear mostré que no se produce una
distorsién de la imagen ni calentamiento significativos por Ja presencia de stents en
las secuencias de barrido tipicamente usadas durante los procedimientos de resonancia
magnética nuclear,

* No utilizar ¢} sistemsa de stent Wingspan o el catéter balén Gateway para ATP con
objeto de volver a colocar o capturar el stent,;

+ Se debe tener mucho cuidado al cruzar e stent desplegado con guias u otros
dispositivos.

* 8i se utiliza una gula rigida en vasos torhuosos, ésta puede quedar atrapada dentro
de] sistema de stent Wingspan o del catéter balén Gateway para ATP durante el
despliogue. En tales casos, usar solamente gufas maleables y colocar Ia

seccién flexible de 1a gufa dentro del stent.

« Tras el despliegue, ¢l stent puede reducirse hasta un 2,4% en el caso de os stents de
2,5 mm y hasta un 7,1% en los stents de 4,5 mm,

* Los métodos de recuperacion del stent (uso de gufas adicionales, lazos yfo forceps)
pueden ocasionar nuevos trauratismos en la vasculatura y/o en el punto de acceso
vascular. Entre las posibles complicaciones se incluyen hemorragia, hematoma o

pmsdssime -
CONFIDENCIAL

{ Propiedad de Boston Scientific
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
NISPOSICION 128872004

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES BE USO DE, PRODUCTOS MEDICUS
Wikgspan™ BOSTON SCIENTIFIC

3.7. Lxs instrucciones necesarias en caso de roturs del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecusdos de
reesterilizacidn;

No usar si la barrera estéril estd dafiads, Si encuentra dafios, comuniguese con su
representante de Boston Scieatific.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiente o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar ¢l producto médico (por ejemplo, esterifizacién,
montaje finsl, entre gtros);

1. Abﬁr!abolsapammhmrlabamdqndelenvase y comprobar que el envase no esté
dafiado.

2. Drrigar el aro dosificador con solucidn salina heparinizada estéril, retirar
cuidadosamente Jos conjuntos dei

conector proximal de la bandeja, apretar [a valvula hemostitica giratoria en ¢l cuerpo
interno y retirar el sistema introductor. Comprobar que el sistema introductor no
presente ningun tipo de dafos, como por ejemplo acodamientos. El stent debe
cargarse previamente ex la punta distal del sistema introductor.

Nota: no ejercer fuerza excesiva al apretar la vélvula hemostitica giratoria del cuerpo
externo en el cuerpo interno. _
3. Acoplar usa vilvula hemostitica giratorin al conector del cuerpo interno ¢ irrigar el
lumen del cuerpo interno del sistema iniroductor con solucién salina heparinizada
estéril,

4. Afiojar la valvula hemostitica gimtoria del cuerpo exterio del sistema introductor,
irrigar ¢l cuerpo externo dsl sistema introductor con solucién salina heparinizada y
apretar la valvula hemostitica en el cuerpo intemo del sistems introductor.

5. Continuar con ia immigacién del cuerpo externo del sistema introductor para purger
el aire del sistema.

6. Conectar e} orificio lateral de 12 vélvula hemosﬁttca tante del cuerpo extemo como
del interno del sistema introductor, a un disposifivo de imrigacién presurizado con
soluci6n salina heparinizada estéril.

7. Aflojar 1a valvula hemostitica del cue:po 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 ¢] extremo proximal de 1a punta cdénica doble y el extremo
distal del cuerpo externo. Esto generard un ripido goteo de solucidn salina procedente
de la punta del cuerpo externo.

Nota: no ejercer fuerza excesiva ni colocar la punta del cuerpo interno dentro del
sistema introdustor.

8. Agpretar la valvula hemostitica del cuerpo externo del sistema introductor en torno
4l cuerpo intemo del mismo a fin de que &l cuerpo intemo del sistema iniroductor se

mantenga en su sitio mientras se hace avanzar el sistema de stent Wingspan. M
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ANEXOILLE

INFORMACTONES DE 108 ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USG DE PRODUCTOS MEDICUS
Wingspan™ BOSTON NCIENTIFIC

Precauciones n
+ Inspeccionar cuidadosamente ef envase estéril y el sistema de stent Wingspan antes

de utilizarlo pars asegurarse de que no se haya dafiado durante el transporte. No
utilizar componentes torcidos o dafindos.

Las instrucciones de utilizacién deberdn incluir ademds informacién que permita
sl personal médico informar al paclente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién bard referencia
particularmente a:

. Pactcntes en !os que esté contraindicada la terapia antiplaquetaria y/o anticoagulante.

« Lesiones muy calcificadas o que pudieran impedir el acceso o Ia correcta expansidn
del stent

3.14. Las precaucionés que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habltual espectfico asociado a su eliminacién;

Después de} uso, deseche el producto y su envase de acuerdo con las normas del
hospital, la adminsstracion y/o el gobiemo local.
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