
"2016 - AÑODELBICENTENARIODELADECLARACIÓNDELAINDEPENDENCIANACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT

DISPOSICiÓN N~ ~ '1 O 6 8

BUENOS AIRES, 2 6 SET. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1887-16-4 del Registr de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgíJ Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDTRONI LATIN

AMERICA INC. solicita la autorización de modificación del certififcadO de

Inscripción en el RPPTM NOPM-1842-71, denominado: STENT CORONA 10 CON

LIBERACIÓN DE ZOTAROLIMUS, marca MEDTRONIC TM.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). 1
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisi os de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION~L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de InscriPción. en el

RPPTM NO PM-1842-71, denominado: STENT CORONARIO CON LIBER CION DE

ZOTAROLIMUS, marca MEDTRONIC TM.

ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modific ciones el

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-1842-71.G/l 1.
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DISPOSICiÓN N° 10680

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de Uso,

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que e ectúe la

agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archív~se.

Expediente N? 1-47-~110-1887-16-4
•

DISPOSICIÓN NO ~. 'iD 6 8 O
MQ.e

Dr. ROBERTO LEDE
Subadrninistrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
11

1,,,
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AlImentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dibposición
'1 r r

N.9~ ..1...0...c..8 Dios efectos de su anexado en el Certificado de InsCr¡ipción en

el RPPTM NO PM-1842-71 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEbTRONIC
11 I

LATIN AMERICA INC., la modificación de 105 datos característicos, quJe figuranI '
en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: STENT CORONARIO CON LIBERA 'IÓN DE
1

Z0TAROLIMUS.
I

Marca: MEDTRONIC ™

,Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 6562/15

TJamitado por expediente N° 1-47-3110-386-15-5

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN

,

T0RIO AUTORIZADA
A IMODIFICAR
Modelo/s RONYX20008X Resolute Onyx RONYX20008X Resolute Onyx

1

2.0x8mm 2.0x8mm I
RONYX20012X Resolute Onyx RONYX20012X Resolute Onyx
2.0x12mm 2.0x12mm,
RONYX20015X Resolute Onyx RONYX20015X Reso ute Onyx
2.0x15mm 2.0x15mm
RONYX20018X Resolute Onyx RONYX20018X Resolute Onyx
2.0x18mm 2.0x18mm
RONYX20022X Resolute Onyx RONYX20022X Reso ute Onyx
2.0x22mm 2.0x22mm

,

RONYX20026X Resolute Onyx RONYX20026X Reso ute Onyx
I

2.0x26mm 2.0x26mm
RONYX20030X Resolute Onyx RONYX20030X Reso ute Onyx
2.0x30mm 2.0x30mm
RONYX22508X Resolute Onyx RONYX22508X Reso ute Onyx
2.25x8mm 2.25x8mm
RONYX22512X Resolute Onyx RONYX22512X Reso ute Onyx
2.25x12mm 2.25x12mm

1 RONYX22515X Resolute Onyx RONYX22515X Reso ute Onyx
I

2.25x15mm 2.25x15mm
, RONYX22518X Resolute Onyx RONYX22518X Reso ute Onyx

2.25x18mm 2.25x18mm

~
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RONYX22522X Resolute Onyx RONYX22522X Resol te Onyx
2.25x22mm 2.25,22mm t
RONYX22526X Resolute Onyx RONYX22526X Resol te Onyx
2.25x26mm 2.25x26mm
RONYX22530X Resolute Onyx RONYX22530X Resol te Onyx
2.25x30mm 2.25x30mm l
RONYX22534X Resolute Onyx RONYX22534X Resol te Onyx
2.25x34mm 2.25x34mm l
RONYX22538X Resolute Onyx RONYX22538X Resoli te Onyx
2.25x38mm 2.25x38mm
RONYX25008X Resolute Onyx 2. RONYX25008X ResOre Onyx
5x8mm 2.5x8mm
RONYX25012X Resolute Onyx 2. RONYX25012X Resolute Onyx

I
5x12mm 2.5x12mm I

, RONYX25015X Resolute Onyx 2. RONYX25015X Resolute Onyx
5x15mm 2.5x15mm l
RONYX25018X Resolute Onyx 2. RONYX25018X Resol te Onyx
5x18mm 2.5x18mm l
RONYX25022X Resolute Onyx 2. RONYX25022X Resol te Onyx
5x22mm 2.5x22mm l
RONYX25026X Resolute Onyx 2. RONYX25026X Resol te Onyx
5x26mm 2.5x26mm
RONYX25030X Resolute Onyx 2. RONYX25030X Resol ute Onyx
5x30mm 2.5x30mm
RONYX25034X Resolute Onyx 2. RONYX25034X Resol ute Onyx
5x34mm 2.5x34mm
RONYX25038X Resolute Onyx 2. RONYX25038X Resolute Onyx
5x38mm 2.5x38mm l
RONYX27508X Resolute Onyx 2. RONYX27508X Resol te Onyx
75x8mm 2.75x8mm
RONYX27512X Resolute Onyx 2. RONYX27512X Resol Jte Onyx
75x12mm 2.75x12mm

, RONYX27515X Resolute Onyx 2. RONYX27515X Resol Jte Onyx
I 75x15mm 2.75x15mm
I RONYX27518X Resolute Onyx 2. RONYX27518X Resolute Onyx

75x18mm 2.75x18mm I
RONYX27522X Resolute Onyx 2. RONYX27522X ResOre Onyx
75x22mm 2. 75x22mm
RONYX27526X Resolute Onyx 2. RONYX27526X Resolute Onyx
75x26mm 2. 75,26mm t
RONYX27530X Resolute Onyx 2. RONYX27530X Resol te Onyx
75x30mm 2. 75x30mm
RONYX27534X Resolute Onyx 2. RONYX27534X Resol te Onyx
75x34mm 2. 75x34mm l

/'
RONYX27538X Resolute Onyx 2. RONYX27538X Resol te Onyx
75x38mm 2.75x38mm

/l 4
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RONYX30008X Resolute Onyx 3. RONYX30008X Resolute Onyx
Ox8mm 3.0,.mm t
RONYX30012X Resolute Onyx 3. RONYX30012X Resol te Onyx
Ox12mm 3.0x12mm
RONYX30015X Resolute Onyx 3. RONYX30015X Resol te Onyx
Ox15mm 3.0x15mm I
RONYX30018X Resolute Onyx 3. RONYX30018X Resolute Onyx
Ox18mm 3.0x18mm L
RONYX30022X Resolute Onyx 3. RONYX30022X Resol te Onyx
Ox22mm 3.0,22mm t
RONYX30026X Resolute Onyx 3. RONYX30026X Resol te Onyx
Ox26mm 3.0x26mm
RONYX30030X Resolute Onyx 3. RONYX30030X Resol te Onyx
Ox30mm 3 O,30mm t
RONYX30034X Resolute Onyx 3. RONYX30034X Resol te Onyx
Ox34mm 3.0x34mm
RONYX30038X Resolute Onyx 3. RONYX30038X Resol te Onyx
Ox38mm 3.0x38mm L
RONYX35008X Resolute Onyx 3. RONYX35008X Resol te Onyx
5x8mm 3.5x8mm
RONYX35012X Resolute Onyx 3. RONYX35012X Resol te Onyx
5x12mm 3.5x12mm
RONYX35015X Resolute Onyx 3. RONYX35015X Resol te Onyx
5x15mm 3.5x15mm
RONYX35018X Resolute Onyx 3. RONYX35018X Resol te Onyx
5x18mm 3.5x18mm
RONYX35022X Resolute Onyx 3. RONYX35022X Resol te Onyx
5x22mm 3.5x22mm
RONYX35026X Resolute Onyx 3. RONYX35026X Resol. te Onyx
5x26mm 3.5x26mm,
RONYX35030X Resolute Onyx 3. RONYX35030X Resol te Onyx

, 5x30mm 3.5x30mm
I RONYX35034X Resolute Onyx 3. RONYX35034X Resol te Onyx
I 5x34mm 3.5x34mm
I RONYX35038X Resolute Onyx 3. RONYX35038X Resol te Onyx,, 5x38mm 3.5x38mm, RONYX40008X Resolute Onyx 4. RONYX40008X Resol te Onyx

j Ox8mm 4.0x8mm
RONYX40012X Resolute Onyx 4. RONYX40012X Resol te Onyx

I Ox12mm 4.0x12mm
I RONYX40015X Resolute Onyx 4. RONYX40015X Resol te Onyx,

Ox15mm 4.0x15mmI

RONYX40018X Resolute Onyx 4. RONYX40018X Resol te Onyx

/! Ox18mm 4.0x18mm
RONYX40022X Resolute Onyx 4. RONYX40022X Resol te Onvx

>1 5
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Rótulo/s
I

Instrucciones
pe Uso

6,1,
Y(

Ox22mm
RONYX40026X Resolute Onyx 4.
Ox26mm
RONYX40030X Resolute Onyx 4.
Ox30mm
RONYX40034X Resolute Onyx 4.
Ox34mm
RONYX40038X Resolute Onyx 4.
Ox38mm

Aprobado por Disposición ANMAT
N° 6562/15
Aprobado por Disposición ANMAT
N° 6562/15

6

4.0x22mm I
RONYX40026X Resolute Onyx
4.0x26mm I
RONYX40030X Resohute Onyx
4.0x30mm I
RONYX40034X ResO'rte Onyx
4.0x34mm
RONYX40038X ResOlrte Onyx
4.0x38mm
RONYX45012X Resoll!Jte Onyx
4.5x12mm I
RONYX45015X Resoll!Jte Onyx
4.5x15mm I
RONYX45018X Resoll!Jte Onyx
4.5x18mm I
RONYX45022X Resolilite Onyx
4.5x22mm I
RONYX45026X Reso'lte Onyx
4.5x26mm
RONYX45030X Resoll!Jte Onyx
4.5x30mm
RONYX50012X Resol te Onyx
5.0x12mm
RONYX50015X Resol te Onyx
5.0x15mm
RONYX50018X Resol te Onyx
5.0x18mm
RONYX50022X Resol te Onyx
5.0x22mm J
RONYX50026X Resol te Onyx
5.0x26mm J
RONYX50030X Resol te Onyx
5.0x30mm
A fs. 11

A fs. 13 a 27
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Aut rización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RP1PTMa la

firma MEDTRONIC LATIN AMERICA INC., Titular del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1842-71, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días ....2.,6..SEL .2.016
Expediente NO 1-47-3110-1887-16-4

DISPOSICIÓN NO •¿. t'f0680

Dr. ROBERro LEOI;
SubadmlnlSlrador Nacional

A.N.M.A.T.

7
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ANEXO IIIB - RÓTULO

FabricadoporMedtronie, Ine.

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

Medtronic Ireland

Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda

ImportadoporMEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616, 2° Piso, C. A. B. A

Tel. +54-11-52977200

Deposito: Rio Limay 1965, C. A. B. A.

Marca: Medtronk
Modelo: Resolute Onyx

Stent coronario con liberación de zotarolimus

Medida:

CONTENIDO: 1 catéter Balón de dilatación de intercambio rápido y accesorios

No utilizar si el envase está dañado. PRODUCTO ESTÉRIL.
•.•~-' '''¡

~~::~ Para stents expansibles de balón postdilatación

~ FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

~PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

I@No utilizar si el envase está dañado

ISTERILE0 Esterilizado con radiación

"iL¿ea las Instruccionesde Uso.)( Apirógeno

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-71

C' AN EA ROl HtG EL
¡rectora Tecnj a

M.N. 14045 ~M.P 090
Representan L 9dl

MEDTRONICLATI MERldA INC



ANEXO 111B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

Medtronic Ireland

Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda

Importado porMEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616, 2° Piso, C. A. B. A

Te!. +54-11-52977200

Deposito: Rio Limay 1965, C. A. B. A.

Medtronic
Resolute Onyx

Stent coronario con liberación de zotarolimus

CONTENIDO: 1 Catéter Balón de dilatación de intercambio rápido y accesorios

~PRODUCTO DE UN SOL~ USO. No'reutilizar.

,@No utilizar si el envase está dañado

ISTERILE ~ Esterilizado mediante óxido de etileno

~ Lea las Instrucciones de Uso. ~ Apirógeno .

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-71

DESCRIPCIÓN:

AND
Dir dora Tecnica

M.N. 4045 - M.P.170 O
Repr,es5~h~ahteL ga

MEDTR8NIt;: LlITiN Á I(;A I (;.

El stent coronario con liberación de zotarolimus Resolute Onyx™ (stent Resolute OnyxTM) .onsta

de cuatro partes: l
1. Stent metálico desnudo Resolute OnyxTM: stent premontado con base de aleación de cob Ito y

aleación de platino-iridio

2. Sistema de liberación: sistema de liberación Resolute OnyxTM Rapid Exchange (

3. Polímero.

4. Zotarolimus: fármaco
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El stent Resolute OnyxTMestá fabricado con un material compuesto de aleación de co alto y

aleación de platino-iridio. El stent coronario se fabrica a partir de un único alambre contin~o que

se enrolla sobre un mandril siguiendo un patrón sinusoidal continuo y posteriormente fuJionado

con láser sobre sí mismo. Los stents se suministran en diferentes longitudes y diámetros .
•

figura 1. Sient Resolute Onyx'Uf

SISTEMADE LIBERACIÓN

El sistema de liberación se compone de un stent con balón intracoronario expansible prem, ntado

en el sistema de liberación Resolute OnyxTMRX con un catéter con longitud real de trabajo ~e 140

cm. El sistema de liberación es compatible con guías con un diámetro externo máximo de OJ6 mm

(0,014 pulgadas) y catéteres guía con un diámetro interno mínimo de 1,42 mm (S Fr~0,056

pulgadas).

POLÍMERO

El stent Resolute OnyxTMestá compuesto de un stent metálico desnudo con un recubrimiento basal'. .' I
y un segundo recubrimiento formado por una mezcla del fármaco zotarolimus y el polímero

BioLinx@.

FÁRMACO:ZOTARÓLIMUS .

un fármaco macrocíclico que contiene tetrazol. El mecanismo de acción sugerido del zotaroli us es

la unión a la proteína citoplásmica FKBP-12,que da lugar a la formación de un complejo trijérico,

con la proteína-cinasa mTOR (objetivo de la rapamicina en los mamíferos), que inhibe su
I

actividad. La inhibición de la mTOR provoca la inhibición de los acontecimientos de fosforilación

proteínica asociados a la traducción del ARNm y al control del ciclo celular. El stent Re~olute

Onyx™ con el fármaco activo zotarolimus está diseñado ara reducir la incidencia de reest~

en las intervenciones coronarias, El stent Resolute OnyxTMtiene una dosis nominal de fármaco de

1,6 IJgde zotarolimus por mm2 de superficie del stent.

INDICACION DE USO

El sistema de stent Resolute OnyxTM está indicado para su uso en paci ntes aptos para

angioplastia coronaria transluminal percutánea (ACTP) con un diámetro del vade referen ia de
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2,0 a 5,0 mm. El stent Resolute OnyxTMestá indicado para el tratamiento de los

subconjuntos de pacientes y lesiones:

• diabetes mellitus

• enfermedad de varios vasos

• síndrome coronario agudo (SCA)

• infarto agudo de miocardio (IAM)

• angina inestable (Al)

• lesiones en bifurcaciones

• reestenosis intrastent (RIS)

• oclusiones totales crónicas (OTC)

• oclusiones totales (OT)

El stent Resolute OnyxTMestá diseñado para aumentar el diámetro luminal coronario de uno o

varios vasos como medida complementaria en las intervenciones 'coronarias y para redu ir las

reestenosis. El stent está diseñado para utilizarse como dispositivo de implantación permane~te.

Contraindicaciones

El stent Resolute Onyx™ está contraindicado en los siguientes casos:

". _","'¡laGjer;¡tescon hipersensibilidad o.alergia al ácido acetilsalicílico, heparina, c1opidogrel, ticlo idina,

fármacos inhibidores_de la mTOR como el zotarolimus (tacrolimus, sirolimus, everoli~US) o

cualquier otro análogo o derivado de losjnhibidores de la mTOR, polímeros, cobalto, dromo,

níquel, molibdeno, platino, iridio o medios de contraste. 1
• Pacientes en los que esté contraindicado el tratamiento antiplaquetario o anticoagulante .

• Pacientes cuya lesión se considere que impide el inflado completo de un balón para angio, lastia

o la correcta colocación del stent o del sistema de liberación del stent.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

• Actualmente se desconocen los efectos a largo plazo del zotarolimus .

• La exposición del paciente al fármaco y al polímero está directamente relacionada con el nl!Jmero

de stents y con la longitud de los stents implantados. I
• Se requiere una selección prudente de los pacientes, ya que el uso de este dispositivo conlleva el

riesgo asociado de sufrir las complicaciones indicadas en la Sección 5. Se desconocen los efe~tos a

largo' plazo de los stents con liberación de fármacos y los riesgos asociados a estos imPI~ntes.

Deberá tenerse en cuenta la falta de información al valorar los riesgos y eneficios p~ra el

paciente antes de la implantación.

é'
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• Es esencial administrar el tratamiento anticoagulante, antiagregante plaquetario y vas4L. tad~~. j' 1~
coronario apropiado para que la implantación del stent tenga éxito. Consulte las pauf~ ' crf> •

";"~ •••.•Vo MED~ I~-_.-.--

• Sólo deben implantar el stent médicos que hayan recibido la formación apropiada .

• La implantación del stent debe realizarse en hospitales en los que pueda llevarse cabo

rápidamente una intervención quirúrgica de urgencia de bypass coronario. I
• Una reestenosis subsiguiente puede precisar una nueva dilatación del segmento arteri~1 que

contiene el stent.

Actualmente se desconoce el resultado clínico a largo plazo tras una segunda dilatación e los

stents coronarios endotelizados.

• Aunque no se dispone de datos clínicos específicos, los fármacos como el tacrolimus, que ctúan

a través de la misma proteína de uniÓn (FKBP), podrían interferir en la eficacia del zotarolin¡us. El

. zotarolimus es metabolizado por la CYP3A4, una enzima del citocromo P450 humanÓ. Los

inhibidores potentes de la CYP3A4 (como el ketoconazol) pueden causar un aumento de la

exposición al zotarolimus hasta niveles asociados a efectos sistémicos, especialmente si se

implanta más de un stent. La exposición sistémica al zotarolimus también debe tenerse en Guenta

si el paciente está recibiendo tratami~nto al mismo tiempo con fármacos inmunodepr~sores

_ .,."..••uuj',"'''_ •. ,., .. ,,_._.' __.•...•... , .. \ .

• No se han realizado estudios adecuados o bien controlados para este producto en mujeres

embarazadas o lactantes ni en varones que pretenden tener hijos. Los estudios de fertilid~d en

. animales demostraron embriotoxicidad, incluidos casos de embrioletalidad. No se reco~ienda

utilizar el stent Resolute OnyxTMen mujeres que estén intentando quedarse embarazadas t que

estén embarazadas o lactando. Los estudios en ratas macho revelaron una toxicidad testicular

reversible relacionada con la dosis. . 1
• Cuando se necesiten varios stents, éstos deberán tener una composición similar. La colo ,ación

de varios stents de distintos materiales en contacto entre sí puede aumentar el riesJo de

corroslon. Los datos procedentes de pruebas de corrosión in vitro realizadas con un steht de

material compuesto de aleación de cobalto y de aleación de platino-iridio I
(stent Resolute OnyxTMde Medtronic) en combinación con un stent de aleación de acero inoxidable

(stent liberte™ de 1
Boston Scientific) no indican un aumento del riesgo de corrosión in vivo.
• No se han evaluado las posibles interacciones del stent Resolute OnyxTMcon otros sten con

liberación de fármacos, por lo que deberán evitarse siempre que sea posible.

• No se han determinado la seguridad ni la eficacia de la implantación dire
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• La implantación puede provocar la disección del vaso en posición distal, proximaf o. am~~}\r;~,

respecto del segmento que contiene el stent y puede causar el cierre agudo del v~~t Ib~€ r J
requeriría una intervención quirúrgica adicional (por ejemplo, bypass coronario, 'di _ I~' \ ,/

>--::_~
secundaria con balón o implantación de stents adicionales) .

• La implantación de un stent puede poner en peligro la permeabilidad de las ramas laterales.

• No debe exponerse el stent Resolute OnyxTMa una manipulación directa (por ejemPlo,1hacer

rodar el stent entre los dedos) ni al contacto con líquidos antes de su preparación y liberación, ya

que el recubrimiento podría dañarse o liberar de forma prematura el fármaco. I
• No exponga el dispositivo a disolventes orgánicos, como el alcoholo detergentes, ni lo limpie con

dichas sustancias.

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

intente enderezarlos. Si se endereza un cuerpo de catéter metálico doblado, podría rompers1"

• No retire el stent del sistema de liberación del-stent, ya que podrían dañarse el stent y el sistema

de polímero y podría producirse la embolización del stent. El stent coronario con IiberaCibn de

zotarolimus Resolute OnyxTMestá diseñado para funcionar como sistema. El stent no está disbñado

para plegarse sobre otro dispositivo de liberación.

• Debe tenerse cuidado al atravesar un stent recién implantado con un catéter de ecografía

_,.intravascular,.una_.guía ,coronaria" ,un,.,catéter"balón, o .cualquier otro dispositivo a fin de evitar. '''~.•, .,".~,~'
Ialterar la colocación, la aposición, el recubrimiento y la geometría del stent Resolute OnyxTM.

• El sistema de liberación del stent Resolute OnyxTMno debe utilizarse en combinación con otros

stents ni para posdilatación.

• La retirada prematura de la medicación antiagregante plaquetaria recetada podría aume tar el

riesgo de trombosis, infarto de miocardio o muerte.

EA RO I RIGUEZ
rectora Técnica

M.N, 14045 - M.P.1209o
Repte5~Htante egdl
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los potenciales eventos adversos asociados al procedimiento de implantación de stents coronarios,

al uso de ecografía intravascular o intervenciones coronarias percutáneas, ordenados seJún la

gravedad:

• Muerte

• Aneurisma, seudoaneurisma o fístula arteriovenosa (FAV)

• Deformación, colapso o rotura del stent

• Cirugía de urgencia: bypass vascular periférico o coronario

• Ictus/accidente isquémico transitorio (AIT)

• Taponamiento cardíaco

• Oclusión, perforación, rotura o disección coronariase
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• Pericarditis

• Embolia (gaseosa, tisular, por el dispositivo o por un trombo)

• Trombosis (aguda, subaguda, tardía o muy tardía)

• Aposición incompleta del stent

• Infarto de miocardio (1M)

• Reestenosis de la arteria que contiene el stent

• Arritmias

• Hemorragia que requiere una transfusión

• Shock/edema pulmonar

• Espasmo arterial coronario

• Cierre súbito del vaso

• Hipotensión/hipertensión

• Reacción alérgica (al medio de contraste, al tratamiento antiagregante plaquetario, al material

del stent, al fármaco o al recubrimiento polimérico)

• Isquemia periférica/lesión de nervios periféricos

• Infección o fiebre

• Angina inestable

.• Dolor,. hematoma o hemorJagia,en el Jugar de acceso. .......•... ,...."c .•.•..• , ... , ..•. ".'''''~U.C'"'''..;'.•",._ ..
• Rotura del balón

• Desplazamiento del stent

• Fallo en la liberación del stent

• Colocación incorrecta del stent

La aparición de las complicaciones anteriormente indicadas puede hacer necesario repetir el

cateterismo o la intervención coronaria percutánea, causar un infarto de miocardio, hacer

necesaria una intervención quirúrgica de bypass de emergencia o causar la muerte. Los sigu entes

efectos secundarios y complicaciones adicionales pueden asociarse, entre otros, al us6 del

zotarolimus:

• Anemia

• Parestesia peribucal

• Diarrea

. REA R DRIGUEZ
lrector Técnica

M.N. 14045 - M.P.l 7090
Representante Legal

MEDTR7-AMERICA INC

• Hematuria

• Infección

• Sequedad de la piel

• Cefálea

• Dolor (abdominal o artralgia)

C"
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• Exantema

Los efectos secundarios y las complicaciones del polímero BioLinx no son diferentes

asociados a otros recubrimientos de stents y pueden incluir, entre otros, los siguientes:

• Inflamación focal en el lugar de implantación del stent

• Reestenosis de la arteria que contiene el stent

• Reacción alérgica

INDIVIDUALIZACIÓN DELTRATAMIENTO

O¥-,~'~Ri4.~,', FOLIO '1

'j t01
;, :,h ••••••••••••••••• , /(.J ,(

'\0", gff",/J"',-'é'CIoS \I<~5)''w
de los',~~,

AND A RODR GUEZ
Directora TéC::nica

M.N. 14045 - M.P.1Z "90
Representante gal

MEDTRGNICLArrN A RICAINe.

Deben considerarse detenidamente para cada paciente los riesgos y beneficios anterio mente

descritos antes de utilizar el stent Resolute OnyxTM.Los factores de selección de los patentes

deben incluir una valoración del riesgo del tratamiento anticoagulante prolongado. Generalmente

debe evitarse la implantación de un stent en pacientes con un riesgo alto de hemorragia (por

ejemplo, los pacientes conenfermedad ulcerosa péptica o gastritis activa reciente. .. '1
Cada stent Resolute Onyx™ debe tener el tamaño adecuado para la anatomía coronaria esJecífica

del paciente, La elección del tamaño adecuado del dispositivo (diámetro y IOngit1d) es

responsabilidad del médico, Deben considerarse detenidamente para cada paciente los rie[gOS y

beneficios anteriormente descritos antes de utilizar el stent Resolute Onyx™. '

Deben revisarse las enfermedades asociadas que aumenten el riesgo de un mal resultado inicial de
..• _. ••••• I••. _.<~ _o: .• ' __ ,,~I..¡'"JIO.>'--'i, '-,,',""__ "_c_~" .. '~" 0.0- •• _' ~~¡,_ ••• _._ ••. '., _'_0' •• .",':!.l_•••}lL1.'_~!" .••.•• , ..•• _._j __ " .0 _

la intervención coronaria percutánea o que aumenten el riesgo de remisión de urgencia para una

intervención quirúrgica de bypass. l
Los datos de un año del programa clínico RESOLUTEindican tasas reducidas de trombo is del

stent para aquellos que interrumpieron o abandonaron la medicación DAPTen cualquier mo ento

transcurrido un mes. Aunque los médicos deben seguir las directrices actuales de ~SC o

ACC/AHA/SCAIpara pacientes con PCI, los pacientes que interrumpen o abandonan la medi~ación

DAPT en cualquier momento transcurrido un mes desde la colocación del stent se eben

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

ASESORAMIENTODEL PACIENTE

El médico debe comentar los riesgos, los beneficios y los posibles efectos adversos cuando a esore

al paciente acerca de este dispositivo y del procedimiento.

El envase contiene un stent coronario premontado en un sistema de liberación de stent exclusivo.

No lo reesterilice. I
Esterilizado mediante difusión de óxido de etileno. El producto es estéril yana si el envase

no está abierto ni dañado.

C"
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Utilice el producto antes de la fecha "No utilizar después de" indicada en el envase. ~~' ""~Jí'-l'
Este dispositivo es válido para un solo uso, Este dispositivo está diseñado para entrar en c' n~g~s:-~
con tejidos corporales. No reutilice, reprocese ni reesterilice el dispositivo. El reprocesa~iento ,:

puede poner en peligro la integridad estructural de este dispositivo, La reutilización e este

dispositivo crea un posible riesgo de infección del paciente por contaminación. Esta contam nación

del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Conservación: el producto debe conservarse en el envase original. Consérvese entre 15 0jCa 30

oc.
Un sobre cerrado herméticamente incluido en la bolsa contiene 2 paquetes pequeñ s (un

absorbedor de oxígeno utilizado para eliminar el oxígeno de la bolsa y un desecante utilizado para

eliminar la humedad).

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

INSTRUCCIONES DE USO

Prepare el catéter guía y la guía de acuerdo con las instrucciones del fabricante. El stent Resolute

OnyxTMes compatible con guías de 0,36 mm (0,014 pulgadas). Consulte la documentacibn del

producto o la Sección 9.1 para conocer la compatibilidad específica del catéter guía.

. • ...,-'" J" ..•• :-.','" ;~, ~

AN EA RO RIGUEZ
Directora "T¡'~cnicá

M.N. 14045 - M. .17090
RepreseNtan e Legal
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MATERIALESNECESARIOS

• Catéter guía con un diámetro interno mínimo de 1,42 mm (5 FrjO,OS6pulgadas)

• Jeringa de 20 mi

• Solución salina fisiológica heparinizada

• Guía con un diámetro externo máximo de 0,36 mm (0,014 pulgadas)

• Válvula hemostática giratoria

• Medio de contraste diluido al: 1 con solución salina fisiológica heparinizada

• Dispositivo de inflado

• Dispositivo de giro

• Llave de paso de tres vías

SELECCIÓNDELTAMAÑO DEL STENT

Es importante elegir con cuidado el tamaño del stent para asegurar el éxito del procedimien o. En

general, debe elegirse el tamaño de stent que coincida con el diámetro del v so de referendia. Es

preferible que el stent sea ligeramente mayor a que sea ligeramente meno. Asegúrese de ~ue el

área del stent es suficientemente larga para cubrir completamente la I tÓ; debe ser ~ mm

mayor que la longitud de la lesión,¿.
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PREPARACIÓNDELSISTEMADE LIBERACIÓN

1. Retire el sistema de liberación del stent del envase. Debe tenerse especial cuidado de no

manipular el stent o desplazarlo de su posición sobre el balón. Esto es de vital importancia al

extraer el catéter del envase, colocarlo sobre la guía y hacerlo avanzar a través de la ~álvula

hemostática giratoria y del conector del catéter guía.

2. Retire con cuidado la funda protectora del stent sosteniendo la funda por el extremo distal con

el pulgar y el índice y tirando suavemente de ella. NO toque la parte de la funda situada sbbre el

stent o proximal a éste. Al extraer la funda protectora también se extraerá el fiador. Exatine el

stent para asegurarse de que no haya sufrido daños ni se haya desplazado de su posición oniginal

sobre el balón.

Si el stent se ha desplazado o dañado, no lo utilice.

3. Lave el lumen de la guía del catéter balón con solución salina heparinizada.

4. Prepare la luz del balón con una mezcla de solución salina y medio de contraste en una

proporción de 50/50 tal como se indica a continuación:

• No intente la técnica de preinflado para purgar la luz del balón.

_.. ., .."v~,No utilice aire ni ningún medio .gaseosopara inflar el.balón. -', _

• No aplique presión negativa sobre el dispositivo de inflado antes de iniciar la f se de

preparación. J
a. Con una jeringa de 20 cc (mi) que contenga 5 cc (mi) de mezcla de solución salina y co traste,

aplique presión negativa durante 20-30 segundos y permita que salga aire del balón. Si sJ libera

una cantidad excesiva de aire en la jeringa o si no se libera aire del balón, pOdría indicar qU~ se ha

producido algún daño en el sistema de liberación del stent. I
No ejerza fuerza de flexión sobre el sistema de liberación del stent cuando aplique ~resión

-negativa con la jeringa.

Si existen indicios de daños del sistema de liberación del stent, no lo utilice.

b. Libere la presión lentamente al tiempo que permite que la presión negativa haga e trar la

mezcla en la luz del balón.

No aplique presión negativa sobre el dispositivo de inflado después de preparar el balón y a]tes de

liberar el stent.

c. Retire la jeringa, dejando un menisco de mezcla en el conector de I uz del balón.

d. Prepare el dispositivo de inflado según el procedimiento habitual púrguelo para elimin r todo

el aire de la jeringa y del tubo.e
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e. Conecte el dispositivo de inflado directamente a la luz del balón. Aplique la técnica de "'e. c/j••.•.'..iif~/
a menisco" para asegurarse de que no queden burbujas de aire en la conexión. Déjelo a Iil~~¡tnosWI":"'iJ ;

ambiente. I - i
5. Examine visualmente el sistema de liberación del stent para asegurarse de que el stemt esté !

colocado dentro de la zona delimitada por los marcadores proximal y distal del balón,

No limpie con paños de gasa, ya que las fibras podrían dañar el stent.

PROCEDIMIENTODE LIBERACIÓN

1. Prepare el sitio de acceso vascular conforme a la práctica habitual para intervenciones

coronarias percutáneas.

2, Predilate la lesión con un balón que tenga un diámetro 0,5 mm menor que el stent y una

longitud igualo inferior a la de la lesión de interés. La longitud del balón de predilatación d be ser

más corta que la del stent que se va a implantar.

3. Mantenga una presión neutra sobre el dispositivo de inflado. Abra la válvula hemo tática

giratoria para permitir el paso fácil del stent. J
Asegúrese de que la válvula hemostática giratoria tenga un diámetro interior grande y de q e esté

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

_•.••"~'" "y"'" _..paso..deL.dispositivo_ SLse ..Jlota resistencia, "ésta .,podría.,indicar. que..el stent. o..eL..sisteta .de..

liberación del stent están dañados.

4. Haga avanzar el sistema de liberación del stent a lo largo de la guía a través de la válvula

hemostática giratoria de diámetro interior grande' utilizando técnicas convencionalls de

angioplastia. I
5. Haga avanzar con cuidado el sistema de liberación del stent hasta el conector del catéter Qjuía.

6. Ahora puede hacer avanzar el sistema de liberación del stent a través del catéter guía.

Confirme la estabilidad del catéter guía antes de hacer avanzar el sistema de liberación de stent

hasta la arteria coronaria.

7. Apriete suficientemente la válvula hemostática giratoria. El stent ya está listo para desplegarse.

IMPLANTACIÓNDELSTENTRESOLUTEONYX'M

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

2. Confirme la estabilidad del catéter guía antes de hacer avanzar

coronaria,¿:. hasta la rteria
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extremo distal del catéter guía pOdría dañar el stent. Si el sistema de liberación del s en~~

avanza fácilmente, no lo fuerce. Si el stent no avanza a pesar de tener un buen soporte del 6téter

guía, considere la posibilidad de dilatar la parte proximal de la placa que causa la obstruccióh.

3. Haga avanzar el sistema de liberación sobre la guía hasta la lesión de interés bajo visualización

f1uoroscópicadirecta.

Coloque el stent a través de la lesión, utilizando como puntos de referencia las marcas radiopacas

proximal y distal del balón. Para conseguir una colocación óptima el stent debe tener una IJngitud

;:: 3 mm mayor que la longitud de la lesión y cubrir completamente el área que se va a tralar con

el~~ I
No debe realizarse la expansión del stent si este no está correctamente colocado en el seJmento

estenótico del vaso. Si la posición del stent no es óptima, debe cambiarse su posición o retir rse.

4. Antes de expandir el stent, compruebe mediante f1uoroscopíade alta resolución, observ ndo el

contorno del stent, que éste no ha sufrido daños ni se ha desplazado durante su colocación.

5: Infle el balón a la presión nominal para expandir el stent. Consulte la tabla de distens\bilidad

para determinar la presión de inflado apropiada. Se recomienda un inflado de 15 a 30 segundos,
para lograr una expansión completa. Debe vigilarse la presión del balón durante el inflado. j
.No.supere..Ia..presión.nominal de..r~tura,.indicada en .la. tabla de distensibiJidad. ELuso. e.unaC'>'N_.

presión superior a la especificada en la tabla de distensibilidad puede dar lugar a la rotwra del

balón o a un tamaño demasiado grande del stent, lo que pOdríaocasionar lesiones en la í~tima o

en otras capas del vaso. J
Durante la expansión del stent debe utilizarse la f1uoroscopía para juzgar de forma adec ada el

diámetro óptimo del stent en comparación con los diámetros distal y proximal de la arteria

coronaria nativa. Para conseguir una expansión óptima y un tamaño adecuado, es necesario que el

stent esté totalmente en contacto con la pared arterial. El diámetro del balón inflado debe ser

ligeramente mayor que el diámetro nominal del stent desplegado para permitir el retroceso el

stent después de la expansión y el desinflado del balón.

La exp¡msión insuficiente del stent puede hacer que éste se desplace.

La selección de un stent demasiado grande y el uso de una presión de inflado superi r a la

recomendada pueden causar la disección del vaso. Se recomienda seleccionar un tamaño d stent

muy próximo al diámetro del vaso y aplicar las presiones de inflado recomendadas para de plegar

el stent.

Si el stent no cubre completamente la lesión que se desea tratar, utilice los stents adicionales

necesarios para tratar la lesión de manera adecuada. Aunque no se ha determinado la seJuridad

ni la eficacia del uso de más de un stent en una arteria coronaria, en so e llevarse a cab dicho¿;
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procedimiento, deberá implantarse primero el stent de la lesión distal y después el s n d~ I
lesión proximal. Este orden de implantación evitará la necesidad de atravesar el stent pro~} 'j"~oñ'" ~ I

~cn "x.\)~//
un sistema de liberación de stent y reducirá la posibilidad de desplazamiento del stent proxi~al~..\'I~

6, Desinfle el balón mediante la aplicación de presión negativa y deje pasar suficiente tiempb (20 a

30 segundos) para que el balón se desinfle por completo, Cuanto mayor sea el stent, más ~iempo

tardará en desinflarse,

El desinflado del balón debe confirmarse por la ausencia de contraste en el interior del balón,

7, Retire muy lentamente el balón del stent, manteniendo la presión negativa y permitiendOlque el

movimiento del miocardio vaya desplazando con suavidad el balón fuera del stent, Si nota

resistencia al retirar el balón del stent, ponga el dispositivo de desinflado en presión neutra J retire

el balón con suavidad, Mantenga la posición del catéter guía para impedir su entrada en el v1so,

DILATACIÓNADICIONAL DE LOSSEGMENTOSDONDESEHA IMPLANTADOUN STENT

Si el tamaño del stent desplegado es insuficiente con respecto al diámetro del vaso, se puede

utilizar un balón más grande para dilatar más el stent hasta su tamaño óptimo, Si los resultatJosde

la angiografía inicial no son óptimos, se puede ha colocado el stent puede volver a atravesa~e con

cuidado con una guía prolapsada para evitar desplazar el stent Deb~ hacerse todo lo POSibl~para
I
;
L~.

nt,

segurarse ,de.que.el stent.fl£l.quede.dilatado de.forma insuficiente,.,_.•. ,..,.......... _.',"""UOU'" "..~~,~
Diómetro nominal del stent (mm} Diámetro interno máximo del stent (mm)
2,0, 2,25 Y 2,5 3,25 I
2,75 Y 3,0 3,75 I
3,5 Y 4,0 4,75 l'
4,5 Y 5,0 5,75

ETIRADADE UN STENTSIN EXPANDIR

j no se siguen estos pasos o si se aplica demasiada fuerza al sistema de liberación del ste
, .. . ,

R

S

podna producirse la perdida o danos del stent y de los componentes del sistema de IIberac

j
londel

stent, como el balón,

• Si es necesario extraer un stent antes del despliegue, compruebe que el catéter guía esté ituado

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

guía,

• Si se percibe una resistencia inusual en cualquier momento al retirar el stent hacia el atéter

guía, extraiga el sistema de liberación del stent y el catéter guía en bloque, Est operació debe

realizarse bajo visualización directa mediante f1uoroscopía,

• El catéter guía y el sistema de liberación del stent deben retirarse en loque de la rteria

coronaria con cuidado, Al retirar el sistema de liberación del stent y el catét g~'a en bloquJ:

• No haga retroceder el sistema de liberación del stent al interior del cat' e

C. ANDRE RODRI UEZ
Dir ora Técn'ica

M.N. 14045 - M.P.1 7090
Representante Legal
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• Mantenga la colocación de la guía a través de la lesión y tire con cuidado del siste '¡;¡,~C~~;;'<:' ~
liberación del stent hasta que la marca proximal del balón del sistema de liberación del ste' (f(st~~ •. &.~.
alineada con la punta distal del catéter guía. ' :?):ro~,d

'-,"--
• Debe tirarse del sistema hasta la aorta descendente hacia la vaina arterial. Cuando el e remo

distal del catéter guía entre en la vaina arterial, el catéter se enderezará, lo cual permitirá retirar

de forma segura el sistema de liberación del stent al catéter guía y extraer posteriorm nte el

sistema de liberación del stent y el catéter guía de la vaina arterial. l
o Examine el sistema de liberación del stent después de extraerlo para confirmar que el ste t está

presente en el sistema de liberación del stent.

INSTRUCCIONES PARA EL USO SIMULTÁNEO DE DOS DISPOSITIVOS EN EL CATÉTER

GUíA (TÉCNICA DE BALONES SIMULTÁNEOS O "KISSING BALLOON")

Compatibilidad con catéteres guía de 6 Fr (2 mm): puede utilizarse cualquier combinación de un

stent Resolute OnyxTMRX (modelos de 2,0 mm a 4,0 mm) y un catéter balón (modelos $printer

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

a 3,5 mm y hasta 30 mm de longitud o modelos NC Euphora™ RXde 2,0 mm a 3,5 mm y h~sta 27,
mm de longitud) de forma simultánea dentro de un catéter guía de 6 Fr (2 mm) y diámetro interno

...•.._mínimo del.catéter.,guía.de 1,8 mm (0,070pulgadas) _.... . _~, ,w~",.",.~... .. .
La técnica puede realizarse conforme a las instrucciones descritas a continuación:

1. Inserte el stent Resolute Onyx™ RXsiguiendo las instrucciones indicadas.

2. Inserte una segunda guía y un catéter balón, siga su desplazamiento hasta el lugar deseado e

infle el balón. I
3. Retirada de los catéteres: retire completamente un catéter y su guía asociada antes de retirar el

otro catéter y su guía asociada.

Dispositivo Looper

El dispositivo Looper (B) es un accesorio para uso con los catéteres balón de intercambio rá ,ido de

Medtronic. El dispositivo permite sujetar el catéter balón con una configuración de bobina p ra una

manipulación más fácil durante el uso.

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

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

o Enganche el Looper alrededor del extremo proximal enrollado del c

C'
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RECOMENDACIONES PARA EXPLORACIONES POR RESONANCIA MAGNÉTICA

Se ha demostrado a través de pruebas no clínicas que el stent Resolute OnyxTM,has una

longitud total de 120 mm, es condicionalmente compatible con la resonancia magnética (RM).

Puede someterse a exploraciones por resonancia magnética en las siguientes condiciones:

.S:~mJ?pmf!!l.nético est~~ic<?de 1,5Ty} .T: ~ .. ... _. ,V~L"'""M'U _. ...• •••.••• _

• campo de gradiente espacial igualo inferior a 3000 G/cm.

• Tasa de absorción específica (TAE) promediada en todo el cuerpo máxima igualo inferion a 2,0

W/kg, solo en el modo de funcionamiento normal, durante 15 minutos de exploración.

1,5 T:
Sobre la base de pruebas no clínicas y del uso de modelos, se ha calculado que un stent Resolute

OnyxTMde 38 mm produce una elevación de la temperatura in vivo máxima de 2,4 oC y que btents

superpuestos con una longitud máxima de 120 mm producen una elevación de la tempera~ra in

vivo inferior a 3,7 oC con una tasa de absorción específica (TAE) corporal total máxima de 2,0

W/kg durante 15 minutos de exploración por RM por secuencia en una bobina de trans~isión

corporal total de 64 MHz, que corresponde a un campo estático de 1,5 T. Estos cálculos no tienen

en cuenta los efectos de refrigeración de la perfusión y del flujo sanguíneo. La TAE corporal total

máxima se estimó por cálculo.

3 T:

Sobre la base de pruebas no clínicas y del uso de modelos, se ha calculado ue un stent Resolute

OnyxTMde 38 mm produce una elevación de la temperatura in vivo máxim inferior a 2,7 oC y que

stents superpuestos con una longitud máxima de 120 mm prod a elevación e la

temperatura in vivo inferior a 4,2 oC con una tasa de abs9(¡;¡~ a en
~ ... Dir tora Téc Ica
C-- M.N. 14045 - M.P.l 7090

Rep,esen~~n;~~1
MEDTRONICLA/M CAINC.
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i "'~\;O~'I~"l':t\
todo el cuerpo máxima de 2,0 W/kg durante ~S minutos de exploración por RM por secJ~n~~..~\J
un sistema GESIGNAHDxt de 3 T con la version del software lS\LX\MR, versión lS,O.M4A'iO" .a. /5';.

" '"1. tt. ,.••S:i'//
Estos cálculos no tienen en cuenta los efectos de refrigeración de la perfusión y de '11~íBs-~~

sanguíneo. La TAE corporal total máxima se estimó por cálculo.

1,5 Ty 3 T:

El stent Resolute OnyxTMno debería moverse ni desplazarse al ser expuesto a una exploración por

RMjusto después de la implantación. Puede realizarse una exploración por RMcon intenSida~es de

campo de 1,5 T Y 3 T justo después de la implantación del stent. No se han realizado prue as no

clínicas con intensidades de campo superiores a 3 T para evaluar el desplazamient y el

calentamiento del stent. l
La calidad de las imágenes de RM puede verse comprometida si el área de interés se encuen ra en

la misma área o relativamente cerca de la posición del dispositivo. Por consiguiente, pod ía ser

necesario optimizar los parámetros de exploración por RM por la presencia de este impla te. El

artefacto de las imágenes se extiende aproximadamente a una distancia de 1 cm del disp itivo,

tanto dentro como fuera de su luz, cuando se realizan exploraciones en pruebas no cínicas

utilizando las secuencias de eco de espín y de eco de gradiente especificadas en la norma STM

F2119-07; durante la exploración siempre se observó la luz del dispositivo. Esta prueba se ealizó

""u,,",w,"si>Q[,l •• un sistema..GE SIGNA..HDxLde. 3 T con Ja,.•,yefsioo. del software .1S\LX\MR,...v rsión 'o.

lS.0.M4A.0947.a.e
i
¡,,
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