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Disposición

Número: Dl-2017-10979-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUE pS AIRES
Lunes 23 de Octu re de 2017

Referencia: 1-47-3110-2716-17-1

,
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2716-17-1 del Registro de esta Administraci n Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., solicita se autorice la
inscripción e.n el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta tdministraCión:
Nacional, de un nuevo producto médico. '

I

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentra contempladas:
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSURlGMCIRES. NO40/00, incorporada ál ordenamiento:
jurídico nacional por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPlementarits.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Mé, icos, en la que;
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma Ibgal vigente, y.
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control lIe calidad del ,
producto cuya inscripción en el Registro se solicita. . t

,
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la soli itud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferídas por el Decreto N° 1490/92 Y el Decreto ° 101 del 16
de Diciembre de 2015. '

,
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL E



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

I
i
1,

ARTÍCULO 1°._ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productore y Productos 'de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alime tos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico marca HOT AXlOSTM nombre descriptivo Stent y Sistema
Introductor Mejorado con Electrocauterización y nombre.técnico Endoprótesis (stents), Bil'ares, de acuerdl;J
con lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorio~
Característicos que figuran al pie de la presente.

1

ARTÍCULO 2°._Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de so que obrand
documento N° IF-2017-23544557-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leye
por la ANMAT PM-651-439", con exclusión d~ toda otra leyenda no contemplada en la no

da "Autorizado
ativa vigente. :

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPT con los datos
característicos mencionados en esta disposición. :

ARTÍCULO 5°._La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a parti de la fecha de I
la presente disposición. \ !

ARTÍCULO 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productof deTecnología !
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al intereslldo, haciéndole'
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo. 4°, Gírese a la Dirección de Gestión de Informació Técnica a los'
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Stent y Sistema Introductor Mejorado con Electrocauterización.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-672 Endoprótesis (stents), Biliáres

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HOT AXIOSTM

Clase de Riesgo: III

Indicación autorizada: Indicado para facilitar el drenaje endoscópico transgástrico o transdu denal de un
pseudoquiste pancreático o una necrosis aislada con 2: 70% de acumulación"de líquido o de las ~ías biliares.

Modelo/s:

M00553520 6mm x 8 mm

M00553530 8mm x 8 mm

M00553540 10mm x IOmm

M00553550 15mm x IOmm

I



M00553560 20mm x 10mm

Período de vida útil:

M00553520, M00553530: 18 meses.

M00553540, M00553550: 2 años.

M00553560: 1 año

Forma de presentación: Un (1) stent y sistema introductor mejorado por electrocauterizació HOT AXIOX.'

Método de esterilización: Óxido de etileno.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Boston Scientific Limited

Lugar/es de elaboración: BalIybrit Business Park, Galway, Irlanda.

Expediente N" 1-47-3110-2716-17-1

Ofgilally signM by LEDE Roberto Luis
Dale: 2017.10.23 14:56:58 ART
Loca~on: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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BOSTON SOEN':nfIC ,\RGE;'\TlNA S.A.
Rt:GlSmO !lE PROllllCTOMÉDlCO
llISPOSICJÓX 231812002
ANt:XO III.B
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HOTAXIOSTM

Stent y sistema introductor mejorado coJieledrocauterizadó

Dir.Tée.: Mercedes Bóveri, Farmacéutica (M.N 13.128)

Autorizado porla A.N.M.A.T.:PM-65J-439
Venta exclusiva a profésionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Limitcd
Direecióü: iBallybrit Business Park, Galway, Irlanda

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 361610 Piso - C1430DAH - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

REF: (símbolo) Catálogo No. M005XXXXX
Lote: XXXXXXXX
Fecha de venCimiento: (símbolo) Usar antes de: XXXX.XX.XX

Para un solo uso. Norcutilizar (símbolo)
No reesteriJi7.ar(sfmbolo)
Consultar las instrucciones de uso (símbolo)
No usar si el envase está dañado (sfmbolo)
Resonancia magnética, cOndiCionaj(simbo lo)

Esterilizado por óxido de etileno.

a~' 'agroSArgOello
os,, •S 'ientifte; e cg=ar::ina S.A
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noSTOI' SCrfXnFIC '\nCf:I,m~A S.A.
RW.lS"rnO UF.PRODIlCro ~ltlllCO
ll1SrOSICIÓI' 131812002
'\~LXO III.R
I"'FOR~IACllll' UF.LOS RÓTt¡WS 1:11'S"rnl'Cd().XI~, m: I!$O llE PROIllJCTllS ~1F.f)I<:OS
HOl' ,\XI05'" - ROSl'O~SOEN11FIC

HOT AXIOSTM

Stent y sistema introductor mejorado con electrocauterizaci6n

Fabricante: Boston Scienlific Limited
.Dirección: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda

Importador: Boston Scientific Argcntina S.A
Vedia 3616,10 Piso -CI430DAH - Ciudad Autónoma de Buenos Aires- Argentina
Te!' (54-11) 5777-2640. Fax (54-11)5777-2651

REF: (símbolo) Catálogo No. M005XXXXX

Para un solo uso. No reutilizar (símbolo)
No reestcrilizar (simbolo)
Consultar las instrucciones de uso (símbolo)
No usar si el envase está dañado (símbolo)
Resonancia magnética, condicional (símbolo)

Esterilizado ¡ior óxido de etileno.

B MllagrOSlonS o.~Aro"-Advertencias CJel'l,rle" -.1/0
/"1~o',\,~~~~n¡,nSA

Si se cncuentran daños, llamar al representante de Boston Scientific. ~_ _ \
La reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización pueden poner en peligro la integridad estru tural
del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede provocar .Iesioncs,enfermedades o la muerte del
pacient~. L~ relltili7~ción~el reprocesami~nto o .Ia ree~eri.li~ciónpueden ta~bién crear.el riesgo del
contarntnaclón.~:1 dISPOSItivoy/o cau~ mf~clón o Infee<:l.óncruzadaal pacIente,.que.Incluye,.enltl: ,
otras, .latransmISIón dcenfermedades mfecclOsas de un paclcnte a otro. La contammaelón del dlsposilIvo
puede causar lesiones, enfermedades o .lamuerte del pacicntc. J
Después de su uso, desechar e.lproducto y su envase de acuerdo aJas normas del hospital, adminis tivas
y/o de las autoridades locales.

Precauciones

1. Solo médicos familiarizados con las ecografias endoscópicas que hayan recibido la debida formaCi n
en relación con ;I.astécnicas de colocación del'slent AXIOS deben llevar acabo la colocación de dichot
stent AXIOS.
2. Antes de su u~o, examine la superficie externa de los dispositivos que se ha concebido para introducirSe
en un paciente o para usarse durante el procedimiento. No utilice un dispositivo que presente superficles
irregulares, protuberanCias o bordes afilado's nOdeliberados que puedan causar daños. Si el ais.lamient6
del dispositivo está dañado, quemado o cortado, pOdriaprovocar corrientes no segutás en el paciente J en
el cirujano. l
3. No utilice este' dispositivo en un ecoendoscopiocuyo canal de trabajo sea inferior a 3,7 mino
4, No retire el stent de su sistema Introductor antes de utilizarlo. IF 2017 23544557 PN
5. Este stent solamente debe colocarse utilizando el sistema introdlÍcto uñuntstra.dO:A -DNPM#AN AT

.. - ~[W1erc¡: 'qs ~cv'?n
1 eut.'.l .Página4 1I
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M~j.:"XO 111.0
1"'''ORMAClOXUE 1,0SllÓnlWS t: I"'Slll(lCCIO:\a:~ll[ liSOlit; "ROI)lK1'OSm:llIcos110'1',IXIOS'M. HOSl'OXSCJE~111.1C

6. No se permite reali7.ar ninguna modificación en el equipo.
7. No utilice este dispositivo con un fin distinto del uso indicado.
8. La implantación del sient AXIOS no debe superar los 60 días, ya que no se hadéterminado su
rendimiento más allá de estos 60 días. I
9. No se ha determinado la abertura dcl stent AXIOS a largo plazo. Es recomendable que él stenl se
evalúe periódicamente. I
10. No debc usarse en pacientes con implantesclectrónicos, como marcapasos, sin consultarlo p~mero
con un profesional cualificado (p. ej., un cardiólogo). Existe un posible riesgo, ya que puedeintelferir con
la acción del implante electrónico; asimismo, es posible que el implante resulte dallado. \
11. Antes de su uso, EXAMINE el sistema introductor mejorado por electrocauterización HOT AlXIOS,
~I endoscopio y el cabl? del cone~tor en ~usca de posible~ dallos, especia.lmente el.aislamiento d~ los
Instrumentos cndosc6pICOS. Esta mspecc.lón se puede reah7.ar de forma vIsual medlantc aumento O con un
dispositivo de prueba del aislamiento de alto voltaje. Los fallos de áislamiento pueden pro.vocar \
~uemaduras u otras lesiones al paciente o al cirujano.
12. Las interferencias de los equipos médicos eléctricos de alta frecuencia pueden influir negativamente
en el funcionamiento de otros equipos electrónico~. . .. . '., \ .. .
13. Antes de su uso, se dcbe comprobar la compatlblhdad con generadores electroqulrurglcos, acéesonos
~ otros e~ujpos end~scópicos de ~cuerdo con los c?terios ~ara un uso seguro. El u~o de cq~ipos ."\
incompatibles o equIpos no especIficados en cstas mstrucclones de uso pucde ocasIOnar lesIOnes en el
paciente o dalias en el equipo (vea las especificaciones técnicas). L
14. Seleccione cables, electrodos de retorno del paciente y otros equipos médicos eléctricos que se
piezas de tipo B~ ?plicadas: El. us~ de ~n. equ.ipo m.édico eléctrico distinto del especificado pue.de \
aumentar las emISiones o dlsmlhulr la mmumdad del gene.rador.
15. Tomc medidas dc precaución con el equipo endosc6pico, los accesorios y otros equipos eléctricos
médicos o no médicos a fin de evitar los riesgos originados por su uso combinado. I
16. Cualquier accesorio electroquirúrgico constituye un posible riesgo eléctrico para el paciente y el
cirujano. La electrocirugía eficaz y segura dep'ende Iio solo del diseño del equipo, sino, en gran medIda,
de factores que están bajo el control del cirujano.
17. Evite configuraciones de salida de alta frecuencia.en las que el voltaje de salida máximo pueda
exceder el voltaje nominal del accesorio (el voltaje nominal del accesorio del sistema introductor
mejorado por e1ectrocauterización BOT AXIOS es de 750 Vp o 1500 Vp-p.)
18. Los riesgos del paciente pueden proceder de una embolia gaseosa producida por la excesiva
insuflación del aire, del gas inerte antes de la intervencjón quirúrgica de alta frecuencia o del gas asi ido~~ L19. No debe utilizarse en presencia de anestésicos inflamables o gases oxidantes, por ejemplo, óxido
nitroso (N20) u oxígeno, o muy cerca de disolventes volátiles, por ejemplo, éter o alcohol, ya que po a
producirse una explosión. 1
20. No coloque instrumentos en contacto o cerca de materiales inflamables (como gasas ó tallas
quirúrgicas). Los instrumentos que están activos o calientes debido al uso pueden ocasionar un incendio.
21. Si se utili?~n end?scopios energizados ~n disposi~vos de endo~erapia energizados, también se .\
pueden prodUCir .c-omentcs de fuga del paclénte. Al aphcar una comente, compruebe que la punta aCllva
del sistema i~tro~uctor mejorado por electrocaut:rizac~ón BOT AXIOS esté totalmente fuera del .l
ecoendoscoplO. El contacto entre el elemento aCllvO (Situado en el cono de la punta) yel ecoendoscopl
puede originar una conexión a tierra, lo que, a su vez, podria ocasionar lesiones al paciente oal cirujanb,
o bien dalios en el ecoendoseopio. " \
22. Aspire el líquido de la zona antes de activar el instrumento. Los líquidos conductores (p. ej., sangre o
solución salina) que estén en contacto directo con un electrodo activo (Omuy cerca de él) pueden
transportar la corrientc eléctrica o el calorlcjos de los tejidos deseados, lo cual puede ocasionar
quemadurasp. ccid ~t:,~.esel?, t¿J~\lÍente. IF-:filJl;.23544557-APN-DNPM#A AT

Im~ceOltea SOSton SCierJ ~~ Ar:¡fJello
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23. No active 'el instrumento si no está en contacto con el tejido deseado, ya que podría ocasion
lesiones debido al acoplamiento capacitivo. l
24. Tras apagar la corriente de radiofrecuencia, es posiblc que la superficie del electrodo activo
pcrmane7.ca lo suficientemente caliente como para causar quemaduras.
25. Compruebe la correcta colocación del electrodo de retomo en el paciente y la eonexión al g' nerador.
De lo contrario, podría ocasionar lesiones al paciente, incluidas quemaduras. 1
26. Puede producirse una pérdida temporal de la eeografia endose6pica debido a interferencias
electromagnéticas eausadas por la punta activada del catéter. El funcionamiento normal de la e grafia
endos~~pica se teanudar~ inmediatamente desp.ués de desactiv~r lapu~ta del catéter.. .. . . I
27. Ulthce la configurllc¡ón de generador de corte puro con el 'SIstema mtroductor meJorad~ por¡
electrocauteri7~ción HOT AXIOS. Noutilic-e modos del generador combinados o de coagulación. Los
modos combinados o de coagulación pucdcn impedir el acceso o prolonilar el tiempo neceSario para
acceder, además de producir resistencia o abultamientos del tejido.
18. Si encuentra resistencia, no intente hacer avanzar ni retraer el sistema introductor hasta que se haya
determinado su causa.
29. Hay que tener cuidado durante los procedimientos de dilataci6n, desbridamiento, irrigación y
cistoscopia a través de!stent para evitar fugas deairellíquido o el desplazamiento del stent.
30. Compruebe que la instalación del generador sea correcta. El generador debe instalarse y Po erse en
funcionamiento de acuerdo con .la información sobre compatibilidad electromagnética facilitad! en]a
gula y en la declaración de compatibilidad electromagnética del fabricante. del generador,
31. Conecte el stent y sistema introductor mejorado por electrocauterización HOT AXrOS a]
e1cctrobisturJ solo si la unidad está apagada, be lo contrario, podrJa provocar lesiones o una descarga
eléctrica en el paciente o en el personal del quirófano. I
32. Debido a las preocupaciones que existen sobre el potencial infeccioso y canceñgeno de los ~erívados
e1ectroquirúrgicos (como columnas de humo tisular yaerosoles);se deben usar gafas protectonls,
máscaras ,C6n filtro y equipos de evacuación de humo eficaces. L
33. Antes de aumentar la intensidad, compruebe la adherencia del electrodo de retomo y de sus
conexiones, Una salida aparentemente baja o el hecho de que el dispositivo no funcione correct ente
con la configuración de funcionamiento normal pueden indicar una aplicación incorrecta del eléctrodo de
retomo o que las conexioncs no tengan un biléil contacto. I
34. Si el dispositivoeleclroquirúrgíco se utiliza tillan lIJodo sin las medidas de calidad clínica (CQM),
o no se utiliza un electrodo de retomo de supervisión compatible con las CQM, la pérdida de uJcontácto
seguro entre el electrodo de retomo y el paciente no se indicará mediante un aviso.
35. El dispositivo debe usarse junto con un generador de tipo BF ó CF.

0051"011' SCIENTlFIC ARGENl1N,1 S.A.
REGISTRO HE I'RODUCTOMtOlCO
OISI'051CIÓN lJI812Ol1l
AJ\'f:XO 111.8
¡NFOIIMAClON Of.I,OS RÓl'lll,OSt: IN;"RlICClO:-:t~~ I>l:USO IiE.I'ROIIUCTOS,11F.OlC()S
1101'AXIOST." • nOSl'OS SCII::-''TIFIC

Contraindicaciones

El uso.de.este.dispositivo está contraindicado en cualquier aplicación cardiovascular.
Entre las contraindicac~ones adipionalesse incluyen las siguientes:
• Neoplasias quisticas. '
• Seudoar¡eurismas. M¡jagros reüé/l6
• Quistes de duplicación. Bl:islonScien ',1 Ar~S.A
• Acumulaciones de líquido no inflamatorias. e .da
• Los pacientes éon coagulación anómala o que preCisan un tratamiento antieoagulaiorio coIlipl to y
c~ntinuo en e~momento d.,e la impl.anta.Ción y la COlócac..'ión po.sterior del stent expe. rimentan.u.n ~ay ..or
nesgo de ¡¡ufrir hemorragIas .
• Pacientes con una anatomía alterada que. impida que el médico pueda introducir el sten!.
~.Paciente.s con varice~ gástric~8(~~9g i'lt!1ffiuestos dentro de un radio de un centímetro del ¡~garde
mtroducclón de la aguJa. Fan " .' ,; IF.20J 7-23544557-APN.DNl1M#ANMAT

M.4 3.12 I
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BOSTOS SCI~"If'IC ARGENTINA S.A.
IlEGISl'RO Uf. Pllouucro Mí:UICO
D1SI'OSICIÓS lJI812002

Episodios adversos

Los posibles episodios adversos asociadas con el Uso del sten! y sistcma introductor mejorado por
electrocauteñzación HOT AXIOSTM podrían incluir aquellos relacionados con frecuencia con cualquier
procedimientoendoscópico. EntTe estas complicaciones se incluyen: l
l. Complicaciones con la anestesia. '
2. Colocación inadecuada delstent AXIOS; despliegue incompleto; migración del stent hacia l estructura
dcseada o el tubo gastrointestinal; separación del material dc revestimiento delstent; fractura del stent;
deterioro del material de revestimicnto; fallos del material de revestimiento; perforación del m~terial de
revestimiento. I
). Crecimiento infiltrante o excesivo del tejido, lo que puede dificultar o imposibilitar la retirada

~~. 14. Desplazamiento delsten!.
5. Reacción adversa a los materiales del implante y/o al sistema introductor (por ejemplo, dolo
abdomina. lo de espalda, Muscas, infección, fiebre, inflamación crónica o reacción a.un cuerpoj1extraño).
6. Hemorragia leve o excesiva que precise una intervención.
7. Fuga del contenido del seudoquiste, de las vías biliares o del intestino que cause'inflwnación o
peritonitis.
8. Oclusión del sten!.
9. Infección local en el lugar del implante.
10. Lesioncs tisulares durante la implantación o extracción del stcnt.
I l. Ulceración o erosión del revestimiento mucoSo Ci de las paredcs de los órganos.
12. Ncumoperitoneo.
13. Septicemia (bacteriana, por endotoxinas O fúngica).
14. Perforación.
15. Intervención quirúrgica (endoscopia, tTansfusión o cirugía).
16. Conexión tontinua con 'la estructura deseada tras 'la extracción (fistula).
17. Descarga eléctrica, cstimulación muscular o quemaduras no deliberadas.
18. Arritmia 0pB1:ada cardíaca.
19. Muerte.

Instrucciones de funcionamiento

Inspección del dispositivo
ADVERTENCIA: No utilizar si la barrera estéril (cnvase interior) está abicrta o dlifÍlida.
l. Extráigalo del envase. Extmilla con cuidado el stent y sistema introductor mejorado por
electrocaulerizaci6n HOT AXIOS de su envase.
2. Inspeccione el dispositivo. Inspeccione el dispositivo en busca de dafios o defectos.
ADVERTENCIA: Antes de su uso, examine la superficie externa de los díspositivosque se ha concebido
para introducirse en un paciente o para usarse durante el procedimiento. No utilice un dispositi~o que
p:esen~e SU~erfiCies.irr..egUI~I:es,Pl'o~be~ancias. o bor.dc.s afila.dos no de.liberadOS.que.p~.edan catsar dailos.
SI el alslamlcnto del dispOSItivo esta danado, quemado o cortado, podria provocar comentes no seguras
en el paciente o enel cirujano.
3. Inspeccionc la,punta. Compruebe que el extremo distal del catéter no esté separado del cono e la
punt.a ..N.. o debe u.tilizarse. si el extremo distal del catéter está separado del corio de la punta. Lla.t al
servICIO de atencIón al cliente y devuelva el producto. IF-2017-23544557-APN-DNP #ANMAT
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lioS'rON sCif:N:nJ'ICAllI':ENTJN,\ S.A_
Rt:CISTRO 111::I'nODIIOO MÉDICO
IlISPOSICIÓNlJI812002 .
Al\'EXOHl.R
11'"FOnMAClONOt: 1.05 RÓTIlLOS E 11\"S1'RIICClONf~~ DI: lISO DI: .rJlODlICrOS ~n:DlCOS
1101' AXIOST" ,ROS1'(ll\' SCIE~'ll~C

Preparaci6n
4. Seleccione el generador electroquitúrgico. El stent y sistema intro.ductor mejorado por
electrocauteJ'Ízaci6n HO)' AXIOSTMes un dispositivo acces()rio concebido para usarse junto e .o
un electrobistuti o un generador que cumpla con IEC60601-1-2 e lEC 60601e2.2. ~
5..conecteel.cable monopolar de 3 mm al generador. seleccione. el ca.ble.electroqUirúr.giCód.Ctipo
Olympus/Cookeon un enchufe monopolar hemblil de 3 mm en el extremo que se conectará al lent y
sistema introductor mejorado por electrocauterización HOTAXIOS.Conecte ei cable al gene dor y
asegúrese de que queda bien ajustado. No conecte todavía el.cableal catéter introduetorHOT AXIOS
para evitar una descarga de ,energla accidental. l
PRECAUCIÓN: Los cables elcctroquitúrgicos con .enchufes de 4 mm no soncoinpatiblescon, l stent y
sistema introductor mejorado por clectrocallteri7.aci6n HOT AXIOS. I
6. Aplique el electrodo de retomoa:Jpacicntc. Siga todas las recomendaciones facilitadas¡lórel fabricánte
del generador electroquirurgico para la correCta, ptepatación, colocaci6n y utilización del élecfrodo de
rcto.rno del pacient~. As?gúrese de m..aniener unatrayecto~a.adecuada desde e,le.lectrodo de refo

l
mo del

paciente al electroblstun durante el transcurso del procedimIento.
7. Encienda el generador y compruebe que la configurapi6n es correcta. SOLAME!'ITE se debe usilrlá
configuraci6n de corte puro (80-120 vatios, 400~500Vp). Si se usllil generadores electroquitúrkicos
ERBE, la configuración "Autbcut" (Corte automático) se corresponde con la configuraCión de borte"puro.
No utilice la configuración "Endocut" (Corte endoscópico) dc losgeneradoresERBE. J
PRECAUCIÓN: NO UTILICE los modos combinados o de co'agulación del ,generador.electro uiJ'Úrgico
con el stent y sistema introductor mejorado por electrocauterización HOT AXIOS. Los m;odos I
combinad,os o de coagulación pueden impedir el acceso o prolongar el tiempo necesario para a&:eder,
además de producir resistenCia o abultamientos del tejido. I .
8. Identifique el sitio donde se colocará el stent AXIOS. Mediarite ecogtafiacildoSCópica; inspJecione el
estómago y el duodeno para conseguir un bucn sitio pata colOCarel stent AXIOS. Seleccione uh sitio que
no contenga vasos sangulneos interpuestos, en el que la estructura deseada esté cerca del tubo I
gastrointestinal (a menos de 10 mm) y en el que la estruclura deseada tenga un diámetro sufieidntemente
grande para permitirla introducción del catéter introductor HOTAXIOS (el catéter debe atravdsar la
estructura deseada entre 3 y 4 cm).
-9. Introduzca la gula (opcional). Si usa unatécnia sobre la guía (consulte la instrucci6n ¡del
procedimiento), compruebe que,se ha introducid,o una gúla con aislamiento de Ú¡035pulgiidas .0,89 mm)
por el canal de trabajo' del C(;()endoscopioy hacia la estructura deseada.
10. Baje el elevador. Compruebe que el elevador del ccoendoscopio esté en (aposición inferior oabietta
PROCEDiMIENTO
1. Determine el enfoque y coloque lns ccoendoscopios. Exísten dos tipos de enfoque ,quepuede, usarse
pata colocar el stent AXIOS en la estructura deseada: sobre la guía (técnica Seldinger) o estilo libre, En la
t~cnica sobre ¡a gura, ,el acceso 'ala estructura de~eada se obtiene mediante métodos e~ndares ~r
eJcmplo, con una aguja FNA) y se coloca una gUIaen la estructura deseada El catéter mtroductor HO!
AXlOS se carga frontalmente Sobre la guia. En la técnica de estilo Iibre,Ja punta del catéier mejorado PQr
elec!rocauterizaCión HOT AXIOS se apunta de tal forma que atraviese directamente las paredeS
gastrointestinales y de laestrucÍUra deseada haCia la estructura deseada sin contar con una gula.¡
a. Con el ecoendoscopio, seleecione un sitio de acceso que no contengavásos sangulncosintetP.uestos, en
e~quc la pared entre el tubo gastrointestinn.1y la estructura deseada sea ~~.IOmm O meno;sYenle' que el
dIámetro de la estructura deseada sea sufiCIentemente grande para penmtlr que el catéter mtroductor HOT
AXIOS se inserte entre 3 ,y 4 cm. '. I
i. Si usa la técnica sobre la,gula, introduzca el dispositivo de acceso .seleccionado,en laacumuiaci6íJ, de
modo que se pueda colocar una gula con aislamientn de 0,035 pulgadas (0,89 mm); a continuacIón,
~xt~iga el disp~sitivo de .acc~so. Si.gac~n la instrucción 2~el proc~dimiento. .. I
11, SI usa la técm de estilo hbre ,siga dIrectamente con la Jnstrucc~Jt:12Il~DNPM#ANMA T
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2. Humedezca e introduzca el catéter introductor HOT.AXI0S. Humedezca tOdála longitud del Mtéter
introduct~r HOT AXIOS con agua estéril o contma.solución salina normal. Introduzca con cui~ado el
catéter en el canal de trabajo del ecoendoscopioterapéutico y hágalo avanzar hasta que'clconebtor de
Luer del mango se alinee y encajc en la coiiexión del canal de trabajo. I
Si se usala técnica sobre la gula, se debe colocar el catéter introduétor HOT AXIOS sobre.la ghíaantes
dcintroducirlo en el canal de trabajo. Tenga cuidado y evite doblar o torcer el catéter durante 11"
intrOducción. Gire lapalomcta dcl conector de Luer hacia la derecha para fijar el mango del sistema
introductor al ecoendosc~pio. .',... .. .. .' , .. ..1 .
NOTA: Después de enCllJarel catéter mtroductor HOT AXIOS .enelecoendoscoplO, la punta del C<ltéter
no será visible ni mediante ecografia endoscópica ni por medio de IIIvistaendoscópica. Será vikible
solamente cuando se haya hechoavanzat eléiltétet corriose describe en la instrucción 4 del 1
procedimiento.
3. Realice ia conexión con el generador. Conecte elsistenia introductor mejorado por electroca terización
HOTAXIOSTMal cable activo eleetroquiTÚrgicomonopolar de 3 mm y.asegúresede que el endhufe de 3
mm queda bien ajustado. Compruebe que el generador esté en la configuración deseada (modo tlecorte
puro, 80-120 vatios,400-500 Vp). . [
4. Confirme la posición, desbloquéelo y visualiceló. Mediante ecografía endoscópica, vuelva a bonfirmar
la posición para la introducción del sten!. Desblóqueeel cierre del catéter y haga avanzar el con~etorde
eon~Í'OIdel Cáté~er(?e colór negro) hasta que la posici.óndis~1 del catéter sea visible. . . l ..
5. SI es necesano, ~Juste el elevador del ecoem!oscoplo. Med18nteecografia endoscóplca, ajuste el
elevador del ecoendoscopio en el ángulo deseado. El ángulo de acceso debe ser tan perpendiclilk a la
pared de la estructura deseada como sca posible.. . ". .. . ..1 .
'6.Aciíve y haga avanzar el dispositivo. Haga aVaiizat la punta del 'catéter intrOductor HOr AX~OS cqn el
concct()r de control del cateter para abultar Cllejido y.visualizarlo mediante ccográfia endosc:ópjea.
Encienda el generador e1eetroquiTÚrgicócon' elpedil1 y hágalo avanzar con cuidado hacia'C1inttor de la
estructura deseada. Después de introducirlo en la estructura deseada, apllgue el generador y desconeCte el
cable electroquiTÚrgicomonopolar.Porlo ,general, la energía eiectroquiTÚrgicase ápliCáentre I ~.3
segundos para obtener acceso a la .estructura deseada, I
A~VE~TENCIA: Aplique solamente la encr~¡a sufic2enté p~acCeder,a laes~~Cttira desead~; la
,aplicaCIónprolongada deenergfa podría ocasIonar danos aCCIdentalesen los teJIdOSo perforaCIOnes,
PRECAUCIÓN: Pueden.producirse artefac(ostemporales en la ccografla endoscójlica debido a
interferencias electromagnéticas causadas por la punta ílciívada del catéter.
El funcionamiento norrnal de la .ecografia endoscópica se reanudará inmediatamente después de
desactivar la punta del catéter. .
7. Confirme que la punta del catéter introductor HOr .AXIOS se encuentra en la estructura dese da y
bloquee el catéter. Mediante ecografia endosc6pica, compruebe que la punta del catéter introdudtor HOr
AXlOS está colocada al menos entre 3 y 4 cm (11 Fr) o entre 2,5 y 3 ci1l(9 Fr) dentro del margdn interno
de la estructura.deseada. Bloquee el cierre del catéter para garaniíw que el catéter introductor nb se
mueva durante el despliegue del primer reborde del Sten!. I
PRECAUCIÓN: El stent no se ¡íuedcvolver a introducir en.la vaina una vez que Sé despliega él~rirrie't
reborde. I
8. Despliegue el primer .reborde del stent. Presione la pinza de seguriljad ámarilla para retirarla del
conector de despliegue del sten!.Medianteec:ografia éndosc6pica,desplicguc elprimer-rcborde hei steht;
para ello, desbloquee elcierrc del stent y retraiga <;1conector de despliegue del sterit hasta el¡íurlto medio
indicado en el mango. Se escuchará un ¡'clie" cuando el conectordc desplieglie del.stenl se blOt¡tIee
automáticamente en su Jugar (en la'lfnea de laflecha!'2"). Mediante ecografia endoscóPica,cOlri'oru.ebe
que el primerreQorde del stent se ha desplegado dentro de la estructura deseada (no prosiga con~1
siguiente paso hasta que no lo verifique). ' . . I .
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9,. D~SP,lieg.ueel,'se~tindO,re"bo~,d,e.del stent..pue,de ~Sil,r dos e,nfoques para, d,e~PI,egar el seg,undJTebórdC:
med,ante vlsuah7..aclónendoscóplca o medIante gUlapor ecografia endoscóp,ca.
a. Visualización endoscópica: .

i. cam, bie a la Vista",endO,SCÓ,PiCO,'R,etraiga e,1,ecoe,nd,OSC~P,io hastaq, ue,se,ve,a el c"uerpo"del c,atier,introductor pasando a través de .lapared gástrica o duodenal.
ADVERTENCIA: Una retracción excesiva puede sacar el stent de la estructura dcseada o prov car Ja
mala colocación del primer reborde del stent.
ii. Visualice la banda negra Confirilie que se ven al menoS 2-3 mm de la banda negra en el tu
gastrointestinal. Esto indica que el catéter está colocado correctamente para el despliegue del sJgundo
rebqrde del sten\. Si no se ven e~tos 2c3mm, continÚe con el paso 9aiii. De lo contrario, prosig~ con el
paso 9aiv: I
ADVERTENCIA: Confirme que se ven al menos 2.3 mm de.la banda negra Si no se ve una lohgitud
~uficiente ,del"cuerp,o, s,e,puede des,plegar el segundO,,rebOrde,en la,acumulación o en el es,pacio rritoneal,' ,
ji. Si no se ven 2-3 mm de la banda negra, desbloquee el cierre del catéter y retraiga el eonecto de
control del catéter (Figura 12) hasta que se vean estos 2-3 mm.
A continuación, vuelva a bloquear el cierre del catéter para garantizar 'que el catéter no se mueva durante
el despliegue del segundo reborde del sten\. I
ADVERTENCIA: Si no se vuelve a bloquear el cietredel catéter, no se podrá realizar un desplibgue
correcto del segundo reborde dentro de la acumulación. r
iv. D:sPli,egue el segun,d,°reborde del,,&.ent.D,esbloquee el ci_etre~e,1~te~t yrctraiga e.lcon,ectorde
desplIegue del stent hasta la parte supenor del mango en la dIreCCiónmdlcada por la flecha "4".
v. Compruebe que el despliegue es correcto. Mediante visualización endoscópica directa,comp , lebe que
e.lsegundo reborde de.lstent esté desplegildodentro del tubo gastrointestinal. ¡
b. Guía por ecogtafia endoscópica .
.i.Coloque el catéter para la introducci6n del Segundo reborde. Con el 'primer .reborde en la vista de la
ecografia endosc6pica, desbloquee el cierre del catéter y retraiga el conector de control del catét r de
forma que el primer reborde se acerque a la pared interna de la cstruclui'il descoda. Retraiga con buidado
el primer reborde contra la pared interna de la cstructura hasta que su forma plana. o parecida a oh disco
(sin carga) cambie a una forma oval (carga pequeña). ~
A.DVERTENCIA: No retraiga el primer rebórde con demasiada fuerza contra.la pared interna. .na
retracción excesiva .puede sacar elstent de la estructura deseada o provocar la mala colocación d 1primer
reborde del sten\. L
ii. Vuelva a bloquear el catéter. Mientras mantiene el primer.reborde contra.la pared interna con a
forma oval, vuelva a bloquear el cierre del catéter. I
ADVERTENC1A: Si no se vuelve a bloquear el cierre del cah!ter, no se podrá realizar un desPlire
correcto del segundo reborde dcntro de (a acumulación.
iii. Despliegue el segundo reborde del sten\. Desbloquee el cierre del stent y retraigá el conector e
-despliegue del stent hasta la parte. superior del mango en la dirección indicada por .laflecha "4". ~hota, el
segundo reborde del stent se ha liberado, pero puede ¡ienilaneecr en el canal de trabajo. En caso de que el
segundo reborde permanezca en el canal de trabajo del ecoendoscopio, a la vez que comprueba q6eel
primer reborde sigue colocado correctamente, haga avanzar el conector de control de.lcatéter mi¿ntrils
retrae. el endoscopio de una forma) a 1 hasta que el segundo reborde se libere del endoscOpio y Jé
visualice en la endoscopio o en la ecografía endoscópica, 1
ADVERTENCIA: Si no hace avanzare! conector de control del catéter y retrae el endoscopio de una
forma 1 a 1, existe el riesgo de que el stent se despliegue en.la acumulación o de quecelprimerre orde.se
introduzca en el tubo gastrointestinal.' J
EXTRACCiÓN DEL SISTEMA INTRODUCTOR DEL ECOENDOSCOPIO
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Después .del despliegue del stent AXIOSTM,gire hacia la izquierda el conector de Luerque se ncuentra
en la base del mango. Retire el catéter introductor; para ello, tire de él hacia arriba y sáquelo dclIcanal de
trabajo. Si así lo desea, mantenga la posición de la gula con aislamiento a lo largo de la estructbra deseada
mientras retira el catéter. Deseche el sistema introductor de acuerdo con las directrices institucionales
para residuos médicos con riesgo biológico. 1
DILATACIÓN DEL STENT AXIOS
Si así lo desea, coloque un catéler balón sobre la gula con aislamiento yen el interior de la luz entral del
sten\. Dilate el stent hasta el diámetro nominal. La dilatación posterior permite que los .rebordeJ del stent
AXIOS se expandan totalmente, lo que fija el stenl en su lugar y optimi7.ael drenajetransentéribo.
PROCEDIMIENTOS ADlCIONALES .. I
El diseño de doble reborde del stent AXIOS y su gran diámetro proporcionan un conducto seguro para
efectuar intervenciones terapéuticas y dIagnósticas adicionales. Una vez colocado, el stent AXIOS
funciona como un puerto que permite el puso de endoscopios estándares y terapéulicos con el nI, de
.acilitar los procedimientos de desbridamiento, irrigación y cistoscopia. I
ADVERTENCIA: Hay que tener cuidado durante los procedimientos de dilatación, desbridamicbto,
irrigación'y cistoscopia a través del stent para evitar fugas de aire/liquido o el desplazamiento d~1sten\.
EXTRACCIÓN DEL STENT
Mcdiantc visualización endosc6pica, coloque un lazo endoscópico estándar sobre el reborde delsten\.
Apriete el]azo hasta que se colapse la luz del stent. Separe el lazo de la pared gastrointestinal Juistaque el
stent salga' del tubo. Retire el endoscopio para extraer el sten\. I
NOTA: El lazo debe ser lo bastante grande para encajar sobre el reborde del stent AXIOSTM(qub puede
tenerhasta29mmdediámetr~). '. .. '. . . . I
El stent puede extraerse tambIén con unas Plllzas endosc6plcaS. El stent está trenzado de tal forma que no
se deshilac)la~ si se rompe un cable. •. .. . ... . l.
Una vez extraldo, el stent se debe desechar segun las dlrectnces IIlsl1tucJOnalespara reSIduos mélllCOscon
riesgo biológico.

Presentación, manipulación y almacenamiento
Presentación
~o utilizar ¡sila etiqueta está incompleta o ilegible.
Manipulación y almacenamiento
Almacenar !'lnun lugar oscuro, seco y fresco.

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

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-651-439
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110- 716-17-1

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnoloJía Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BOSTON S~IENTIFIC

ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripción en el Registro Na ional de

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Stent y Sistema Introductor Mejora o con

EleCtrocauterización.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-672 Endoprótesis (stents),

Biliares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HOTAXIOS™

Clase de Riesgo: III

Indicación autorizada: Indicado para facilitar el drenaje end scópico

transgástrico o transduodenal de un pseudoquiste pancreático o una ecrosis

aislada con ~ 70% de acumulación de líquido o de las vías biliares.

Modelo/s:

I

\

I
I
I
I
I
I
I

M00553520

M00553530

M00553540

6mm x 8 mm

8mm x 8 mm

10mm x 10mm



Período de vida útil:

M00553520, M00553530: 18 meses.

M00553540, M00553550: 2 años.

M00553550

M00553560

15mm x 10mm

20mm x 10mm

I
I

I
I

I
¡

I
I,
,

M00553560: 1 año

Forma de presentación:' Un (1) stent y sistema introductor mejorado por
J:¡:,_

electrocauterizaCión i-tOT AXIOX.

Método de esterilización: por óxido de etileno.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Boston Scientific Limited

Lugar/es de elaboración: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM- 651-

439, con una vigenCia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición

autorizante.

Expediente NO1-47-3110-2716-17-1

Disposición NO[ ~f09.", 9
,-

26 OCT. 2017

Dr. l'iOBERTO LetlJ!!
Subadmlnistre.dor Nacioaal

,o\;;;;¡ M.A.T.
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