“2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores™

Ministerio de Salud pisposicion v 67 b

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
BUENOS AIRES, 30 SEP 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-13779/10-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. 7

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Express, nombre descriptivo Sistema de stent premontado y nombre técnico
Endoprotesis (Stents), Vasculares, Periféricos, de acuerdo a lo solicitado, por
Boston Scientific Argentina S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyvectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7-11 y 13-22 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-47, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacidon de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese

Expediente N 1-47-13779/10-6

oesseone 6714 A
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 671[, .....

Nombre descriptivo: Sistema de stent premontado

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

(Stents), Vasculares, Periféricos

Marca del producto médico: Express

Clase de Riesgo: Clase III

18-238, Endoproétesis

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de lesiones vasculares periféricas.

Modelo/s:

N° de articulo
37917-61415
37917-61490
37917-71515
37917-71590
37918-41915
37918-41990
37918-51915
37918-51990
37918-61815
37918-61890
37918-71915
37918-71990
37917-41515
37917-41590
37917-51515
37917-51590

Codigo de producto
H74937917614150
H74937917614900
H74937917715150
H74937917715900
H74937918419150
H74937918419900
H74937918519150
H74937918519900
H74937918618150
H74937918618900
H74937918719150
H74937918719900
H74937917415150
H74937917415900
H74937917515150
H74937917515900

Descripcion de producto
Express-Vascular SD, 6.0x14x150 cm
Express-Vascular SD, 6.0x14x90 cm
Express-Vascular SD, 7.0x15x150cm
Express-Vascular SD, 7.0x15x90cm
Express-Vascular SD, 4.0x19x150cm
Express-Vascular 5D, 4.0x19x90cm
Express-Vascular SD, 5.0x19x150cm
Express-Vascular SD, 5.0x19x90cm
Express-Vascular 5D, 6.0x18x150 cm
Express-Vascular SD, 6.0x18x90 cm
Express-Vascular SD, 7.0x19x150cm
Express-Vascular SD, 7.0x19x90cm
Express-Vascular SD, 4.0x15x150cm
Express-Vascular SD, 4.0x15x90cm
Express-Vascular SD, 5.0x15x150cm
Express-Vascular SD, 5.0x15x90cm
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Periodo de vida util: 3 afios luego de esterilizado {AZUR Detachment Controller)
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Scimed, Inc

Lugar/es de elaboracién: Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311, USA
Expediente N© 1-47-13779/10-6 '
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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ANEXO 1II
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13779/10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No°
67\[’, y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A,
se autorizd la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de stent premontado

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-238, Endoprotesis

(Stents), Vasculares, Periféricos

Marca del producto médico: Express

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento de lesiones vasculares periféricas.

Modelo/s:

NO de articulo Codigo de producto  Descripcién de producto

37917-61415 H74937917614150  Express-Vascular SD, 6.0x14x150 cm

37917-61490 H74937917614900 Express-Vascular SD, 6.0x14x90 cm

37917-71515 H74937917715150  Express-Vascular SD, 7.0x15x150cm

37917-71590 H74937917715900 Expréss-VascuIar SD, 7.0x15x90cm

37918-41915 H74937918419150  Express-Vascular SD, 4.0x19x150cm

37918-41990 H74937918419900  Express-Vascular SD, 4.0x19x90cm

37918-51915 H74937918519150 Express-Vascular SD, 5.0x19x150cm

37918-51990 H74937918519900 Express-Vascular SD, 5.0x19x90cm
y«[ms H74937918618150  Express-Vascular SD, 6.0x18x150 cm



/i
37918-61890 H74937918618900 Express-Vascular SD, 6.0x18x90 cm

37918-71915 H74937918719150  Express-Vascular SD, 7.0x19x150cm
37918-71990 H74937918719900 Express-Vascular SD, 7.0x19x90cm
37917-41515 H74937917415150 Express-Vascular SD, 4.0x15x150cm
37917-41590 H74937917415900 Express-Vascular SD, 4.0x15x90cm
37917-51515 H74937917515150 Express-Vascular SD, 5.0x15x150cm
37917-51590 H74937917515900 Express-Vascular SD, 5.0x15x90cm
Periodo de vida util: 3 afos luego de esterilizado (AZUR Detachment Controller)
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Scimed, Inc

Lugar/es de eiaboracién: Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311, USA

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-47, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 3[]$E.P2[m, siendo su vigencia por cinco (5)

afnos a contar de la fecha de su emision.
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REGESTRO DE PRODECTO NEDICO
DS POSTOLOES 128520044

ANTNO THLB
INFORMACTONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DF PRODUCTOS MEDICOS
Fapress UV aseulae SO BOSTON SCIFENTEFIC

ANEXO IIL.B

2. ROTULOS

2.1. La razén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:

* Boston Scientific Scimed, Inc: Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311, USA

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ - Ciudad

Auténoma de Buenos Aires — Argentina

2,2, La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y ¢l contenido del envase;

Descripeion: Sistema de stent premontado
Nombre; Express ™ vascular SD
REF: XXXXX-XXXXX

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"';
Estéril
2.4, El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segiin proceda;

Lote: XXXXXXXX

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberd
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de: XXXX-XX
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2.6, La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Producto para un sélo uso. No reutilizar.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

Producto de un solo uso, no reutilizar

Consultar las Instrucciones de Uso.
2.10. Si corresponde, €l método de esterilizacion;
Esterilizade con 6xido de etileno
2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la AN.MA.T. : PM-651-47
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WEGINTRO 81 PRODUCTO MEDICO

DISPOSTOTO)N ISR 21004
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INTORNACTONES DEE DS ROTULOS EANSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Papress U Vascular SB BOSTON SCIENTIFC

Provecto de rétulo local que es agregado junto con el rétulo original en la caja
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A. - Argentina
cilen C Tel, (54-11) 4588-9440 Fax (54-11) 4588-9450
Dir. Téc.: Mercedes Boveri - Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por ta AN.M.A.T PM-651.47
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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3. INSTRUCCIONES DE USO

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

o La razén social y direcciébn del fabricante y del importador, si

corresponde
FABRICANTE:
» Boston Scientific Scimed, Inc: Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311, USA

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 - CI1427CRJ -

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires — Argentina

o La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase

Descripcion: Sistema de stent premontado
Nombre: Express ' Vascular SD
REF: XXXXX-XXXXX

¢ Sicorresponde, la palabra "estéril": /

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril estd daifiada. Si se encuentran daiios, llamar al representante de Boston
Scientific

¢ La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un sélo uso:

Para uso en un solo paciente. No re-usar, reprocesar o reesterilizar, La reutilizacidn, el .
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural '
del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al
paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacion

——
il
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pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccién
o infeccidn cruzada al paciente, incluyendo pero no limitandose a la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

o Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o
manipulacion del producto:

* No lo utilizar si el envase estd abierto o dafiado.

* No lo utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

* Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.

» Este dispositivo se suministra en un tubo portador con una tabla de conformidad y
una bolsa de accesorio (aguja de irrigacion) hermética, en una bolsa de cabecera y
dentro de un envase de cartén con instrucciones de uso.

¢ Cualquier advertencia y/o precauciéon que deba adoptarse:

Advertencias

*» La implantacion de un stent a través de una bifurcacién o de una ramificacion lateral

podria perjudicar futuras actuaciones diagndsticas o terapéuticas.

+ Utilice unicamente un medio de contraste diluido para inflar el baldén {normalmente,

una mezcla a partes iguales de medio de contraste y solucién salina normal). No

utilice nunca aire o ningtin medio gaseoso en ¢l baldn.

» Prepare ¢l sistema de stent premontado siguiendo las instrucciones dadas. La

presencia de cantidades significativas de aire en el balén puede dificultar el

despliegue del stent y desinflar el balon.

» No exceda la presion de rotura nominal maxima.

» Las personas alérgicas al acero inoxidable pueden sufrir una reaccion alérgica a este

implante.

* No exponga el sistema de stent premontado a la accién del alcohol u otros

disolventes orgdnicos.

* Al igual que con cualquier tipo de implante intravascular, una infeccion resultante de

la contaminacion del stent puede provocar trombosis, seudoaneurisma o desgarro de

un drgano cercano o del retroperitoneo.

» Este stent puede provocar el desplazamiento de trombos o de émbolos distales del

lugar del implante hacia €l lumen arterial.

» Cuando se implante el stent en arterias renales, adopte las precauciones necesarias

para reducir el riesgo de embolismos plaquetarios.

» Para reducir la posibilidad de lesiones en los vasos, el didmetro inflado del balon

debe ser parecido al del vaso proximal y distal a la estenosis. Una dilatacion excesiva

de la arteria puede provocar desgarros y hemorragias potencialmente mortales.

* Producto con gradiente del campo magnético estitico <36 T /m (extrapolado)

Calentamiento relacionado con la RMN

En pruebas no clinicas, el stent Express Vascular SD produjo el siguiente aumento de

temperatura durante la realizacion de una RMN de 15 minutos en el sistema de RM de [

3 Tesla (Intera, Philips Medical Systems, Best, Paises Bajos, BO = 3,0 Tesla, campo %‘: .
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INFORMEACTONES DE 105 ROTULOS E INSTRUCCIONES DE LSO DE PRODUCTOS MEBICOS
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magnético estatico horizontal, proteccion activa): Maximo cambio térmico observado,
stent individual <0,3 °C Maximo cambio térmico observado, dos stents superpuestos
<0,3 °C Por lo tanto, los experimentos de calentamiento por RMN realizados para el
stent vascular Express SD a 3 Teslas con una bobina corporal de transmision/
recepcion de RF en un sistema de RM produjeron un SAR (indice de absorcion
especifica) de 2,0 W/kg promediado en todo el cuerpo, y se demostrd que el maximo
calentamiento rtegistrado en estas condiciones especificas fue de <0,48 °C
(extrapolado para un stent individual) y de <0,64 °C (extrapolado para dos stent
superpuestos).

Se desconoce el efecto del calentamiento de los stents con puntales fracturados.
Informacién sobre distorsiones

La calidad de la RM puede verse perjudicada, si la zona de interés se encuentra
exactamente en la misma zona o relativamente cerca de la posicién ocupada por el
stent vascular SD Express. Por lo tanto, es posible que sea necesario optimizar los
parametros de la imagen de RM para compensar la presencia de este dispositivo.

Precauciones
» Este dispositivo estd indicado para ser usado por médicos que hayan recibido la
formacion apropiada.

* El envase estéril y el dispositivo deben inspeccionarse antes de su uso.

El dispositivo no debe utilizarse en caso de duda sobre su esterilidad o
funcionamiento.

» No trate de tirar hacia atras de un stent sin expandir para hacerlo pasar por una vaina
o un catéter guia, porque podria desprenderse el stent. Si es necesario retirar un stent
que no se haya expandido, la vaina o el catéter guia y el sistema de stent premontado
deben retirarse conjuntamente.

+ Cuando se traten lesiones muiltiples, el stent deberd colocarse primero en la lesién
distal al lugar de la puncidn, y después en la lesién proximal. La colocacion del stent
por este orden evita la necesidad de cruzar el stent proximal para colocar el stent
distal, y reduce la posibilidad de que se desprenda el stent proximal con el sistema de
stent premontado o con baldn de sistema introductor de stent, o de que se desprenda el
stent del balén de sistema introductor de stent.

+ El sistema introductor de stent no estd disefiado para utilizarse con sistemas de
inyeccidn mecénicos. Un inflado excesivo puede dafiar el balén. Se recomienda el uso
de un dispositivo de control de la presién para evitar la sobrepresurizacion.

* No intente retirar o ajustar manualmente el stent en el baldén de sistema introductor
de stent.

* En la etiqueta del envase se indica el tamafio minimo permitido de la vaina y el
catéter guia en French. No intente hacer pasar el catéter de sistema de stent
premontado a través de una vaina o de un catéter guia de tamafio menor que el
indicado en la etiqueta.

+ Los catéteres introducidos en el cuerpo sdélo deben manipularse mediante
fluoroscopia. No se debe avanzar ni retraer el catéter sin que el balén esté
completamente desinflado al vacio.

* No haga avanzar nunca el sistema de stent premontado sin que la guia se extiend
deSD e la punta.
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* Antes de completar la intervencion, compruebe la correcta colocacién del stent por
medios fluoroscopicos. Si la lesion no se ha cubierto en su totalidad, utilice todos los
stents que necesite para tratarla adecuadamente.

+ La expansién del sistema de stent premontado deberd supervisarse durante el
inflado. No exceda la presién de rotura nominal maxima indicada en la etiqueta del
producto.

* Para garantizar una expansion completa, infle el sistema de stent premontado por lo
menos hasta la presion de apertura indicada en la etiqueta. Para garantizar el tamafio
nominal del stent, infle el sistema de stent premontado a la presion nominal indicada
en la etiqueta.

« Deberan adoptarse precauciones al colocar stents en pacientes afectados por
insuficiencias renales y que, a juicio del meédico, presenten riesgo de reaccién al
medio de contraste.

* Antes de expandir el stent, compruebe por medio de fluoroscopia de alta resolucién
que no haya sufrido dafios ni se haya movido durante la colocacidén. No se debe
expandir el stent, si no esta colocado correctamente dentro del vaso. Si la posici6én del
stent no es Optima, no debe expandirse.

* No intente la recolocacién de un stent parcialmente desplegado. Un intento de
recolocacion puede ocasionar lesiones vasculares graves. El despliegue incompleto
del stent (es decir, que no se haya abierto del todo) puede causar complicaciones que
provoquen lesiones al paciente.

« Para volver a cruzar un stent desplegado anteriormente, con ayuda de dispositivos
auxiliares, deberan adoptarse las méximas precauciones.

« Si se presenta una trombosis del stent expandido, debera intentarse una trombélisis y
una ATP.

+ Si se presentan complicaciones tales como infecciones, seudoaneurismas o
fistulizaciones, es posible que deba retirarse el stent quirirgicamente. Se considera
adecuada una intervencion quirtirgica normal.

» Cuando se requiere mds de un stent, si la colocacion implica contacto entre los
metales, el material de los stents debe ser de composicidn similar.

Precauciones especificas de la preparacion del stent premontado
+ No intente ningln tipo de reposicién manual del stent premontado. Compruebe que

no haya dobleces, acodamientos ni otros dafios. No lo utilice, si observa algiin
defecto.

» Si corresponde, el método de esterilizaciéon:
El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OE). No usar si la

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

s Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:

Mercedes Boveri, Directora Técnica. s i} ML I
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¢ Niumero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la A N.M.A.T.: PM-651-47

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

Entre los posibles episodios adversos asociados al uso de stents vasculares figuran los
siguientes:

* Abscesos

» Desgarro, estiramiento excesivo del vaso

* Septicemia/Infeccion

* Migracion del stent

* Colocacion incorrecta del stent

« Embolizacién de materiales trombdticos ateroesclerdticos

* Trombosis aguda o subaguda

« Amputacién

» Fistula arteriovenosa

+ Intervencion quirtirgica de urgencia para reparar complicaciones vasculares
» Hemorragia gastrointestinal provocada por medicacién anticoagulante/
antiagregantes plaquetarios

» Hemorragia/Hematoma

» Perforaciones, disecciones y otras lesiones arteriales

» Desgarro de la intima

» Formacion de seudoaneurisma

* Reestenosis de la arteria con stent

* Trombo

* Necrosis tisular

* Oclusion total

+ Embolia del stent

s Reaccion a farmacos, reaccion alérgica al medio de contraste

* Muerte

» Embolia gaseosa

* Insuficiencia renal

» Ataque isquémico transitorio

» Accidente cerebrovascular
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien implantado v pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Haga avanzar el sistema de stent premontado sobre la guia hacia la lesion a tratar,
bajo vision fluoroscopica directa.

Utilice los marcadores radiopacos proximales y distales, junto con el stent radiopaco,
como puntos de referencia para colocar el stent en la lesion.

Durante la colocacién, compruebe que el stent siga centrado entre las bandas de los
marcadores y que no se haya desplazado. No despliegue el stent, si no esta
correctamente centrado en el balén y bien colocado dentro de la lesion en tratamiento.
Si la posicidn del stent dentro de la lesion no es Optima, debera volver a colocarse con
cuidado o retirarse.

Para garantizar una expansion completa, infle el sistema de stent premontado por lo
menos hasta la presion de apertura indicada en la etiqueta. Para garantizar el tamaiio
nominal del stent, infle el sistema de stent premontado a la presién nominal indicada
en la etiqueta.

3.5 La informacién Atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico

» Utilice Unicamente un medio de contraste diluido para inflar el balén (normalmente,
una mezcla a partes iguales de medio de contraste y solucion salina normal). No
utilice nunca aire o ningtin medio gaseoso en el balon.

* Prepare el sistema de stent premontado siguiendo las instrucciones dadas. La
presencia de cantidades significativas de aire en el balén puede dificultar el
despliegue del stent y desinflar el baldn,

» No exceda la presion de rotura nominal maxima.

* No exponga el sistema de stent premontado a la accidn del alcohol u otros
disolventes orgédnicos.

» Para reducir la posibilidad de lesiones en los vasos, el didmetro inflado del balon
debe ser parecido al del vaso proximal y distal a la estenosis, Una dilatacion excesiva
de la arteria puede provocar desgarros y hemorragias potencialmente mortales.

* No trate de tirar hacia atrds de un stent sin expandir para hacerlo pasar por una vaina
0 un catéter guia, porque podria desprenderse el stent. Si es necesario retirar un stent
que no se haya expandido, la vaina o el catéter guia y el sistema de stent premontado
deben retirarse conjuntamente.

*» Cuando se traten lesiones multiples, el stent debera colocarse primero en la lesion
distal al lugar de la puncion, y después en la lesion proximal. La colocacion del stent
por este orden evita la necesidad de cruzar el stent proximal para colocar el stent
distal, y reduce la posibilidad de que se desprenda el stent proximal con el sistema de
stent premontado o con baldn de sistema introductor de stent, 0 de que se desprenda el

stent del balon de sistema introductor de stent. C/ .
.
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+ El sistema introductor de stent no esta disefiado para utilizarse con sistemas de
inyeccién mecdnicos. Un inflado excesivo puede dafiar el baldn. Se recomienda el uso
de un dispositivo de control de la presidén para evitar la sobrepresurizacion.

« No intente retirar o ajustar manualmente el stent en el balén de sistema introductor
de stent.

» Los catéteres introducidos en el cuerpo sélo deben manipularse mediante
fluoroscopia. No se¢ debe avanzar ni retraer el catéter sin que el baldn esté
completamente desinflado al vacio.

* No haga avanzar nunca el sistema de stent premontado sin que la guia se extienda
deSD ¢ la punta.

« No intente la recolocacion de un stent parcialmente desplegado. Un intento de
recolocacion puede ocasionar lesiones vasculares graves. El despliegue incompleto
del stent (es decir, que no se haya abierto del todo) puede causar complicaciones que
provoquen lesiones al paciente.

Retirada de un stent que no se ha expandido:

No trate de tirar hacia atrds de un sistema de stent premontado sin expandir para
hacerlo pasar por la vaina o el catéter guia, porque podria desprenderse el stent del
balén. Se debe retirar el sistema de stent premontado hasta que el extremo proximal
del stent esté alineado con la punta distal de la vaina o del catéter guia. La vaina o el
catéter guia y el sistema de stent premontado deben extraerse conjuntamente.

nota: se recomienda encarecidamente mantener la gufa a través de la lesion hasta
completarse la intervencion

Precauciones

+ Utilice siempre una vaina de tamafio adecuado para la implantacién, a fin de
proteger el lugar de puncion. Es aconsejable utilizar una vaina o un catéter guia cuya
longitud permita cruzar la lesion. La utilizacién de una vaina o un catéter guia
minimiza el riesgo de que, durante el seguimiento, se desprenda el stent del balon.

« Si encuentra resistencia al sistema de stent premontado antes de sacarlo de la vaina o
del catéter guia, no fuerce el paso. Esa resistencia puede indicar que hay un problema
y ocasionar dafios en el stent o desalojarlo, si se fuerza. Mantenga la guia colocada a
través de la lesion y retire el sistema de stent premontado conjuntamente con la vaina
o el catéter guia.

+ Si durante el avance del sistema de stent premontado encuentra una resistencia
fuerte, interrumpa el movimiento y averigiie Ia causa de la resistencia antes de
proceder. Si no es posible averiguar la causa de la resistencia, retire conjuntamente el
sistema de stent premontado y la vaina o el catéter guia.

« Antes de retirar el balén, espere el tiempo suficiente para que se desinfle por
completo. Compruebe fluoroscépicamente que el balén se ha desinflado por completo
antes de extraerlo.

+ Si durante el intento de extraccion encuentra resistencia, no fuerce la extraccién;
utilice fluoroscopia y las técnicas convencionales para determinar y solucionar la
causa de la resistencia antes de proceder.
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3.6 La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especificos.

Se ha determinado que el stent Express SD es condicionalmente compatible con RM
segln la terminologia especificada en la Asociacion Estadounidense de Pruebas y
Materiales (ASTM) Internacional, Designacion: F 503-05. Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West
Conshohocken, Pennsylvania, 005.

Campos magnéticos

Pruecbas no clinicas han demostrado que el stent Express SD es condicionalmente
compatible con RM. Los pacientes con este dispositivo pueden ser explorados sin
riesgo inmediatamente después de la colocacion, en las siguientes condiciones:

« Gradiente del campo magnético estatico <15 T/m (extrapolado)

+ Producto con gradiente del campo magnético estatico <36 T /m (extrapolado)

Calentamiento relacionado con la RMN

En pruebas no clinicas, el stent vascular Express SD produjo el siguiente aumento de
temperatura durante la realizacion de una RMN de 15 minutos en el sistema de RM de
3 Tesla (Intera, Philips Medical Systems, Best, Paises Bajos, BO = 3,0 Tesla, campo
magnético estatico horizontal, proteccion activa): Maximo cambio térmico observado,
stent individual €0,3 °C Mdaximo cambio térmico observado, dos stents superpuestos
<0,3 °C

Por lo tanto, los experimentos de calentariento por RMN realizados para el

stent vascular Express SD a 3 Teslas con una bobina corporal de transmision/
recepcion de RF en un sistema de RM produjeron un SAR (indice de absorcion
especifica) de 2,0 W/kg promediado en todo el cuerpo, y se demostré que el maximo
calentamiento registrado en estas condiciones especificas fue de <048 °C
(extrapolado para un stent individual) y de <0,64 °C (extrapolado para dos stent
superpuestos).

Se desconoce ¢! efecto del calentamiento de los stents con puntales fracturados.

Informacion sobre distorsiones

La calidad de la RM puede verse perjudicada, si la zona de interés se encuentra
exactamente en la misma zona o relativamente cerca de la posicion ocupada por el
stent vascular SD Express. Por lo tanto, es posible que sea necesario optimizar los
pardmetros de la imagen de RM para compensar la presencia de este dispositivo.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios cornunicarse con un
representante de Boston Scientific.
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adiciona] \{‘91
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion
montaje final, entre otros);

Seleccidn del sistema de stent premontado mas conveniente

a. Calcule la distancia existente entre la lesion y el punto de entrada, para seleccionar
la longitud adecuada del sistema de stent premontado

b. Mida el didmetro del vaso de referencia para determinar el diametro adecuado del
stent ¥ del balon introductor.

Para reducir la posibilidad de dafios ent los vasos, el diametro del baldén inflado debe
ser aproximadamente igual al didmetro del vaso proximal y distal a la estenosis.

c. Mida la longitud de la lesion objeto de la intervencion para determinar la longitud
del stent requerido. Compruebe que la longitud del stent permite situarlo ligeramente
proximal y distal a la lesion. Para seleccionar la longitud correcta del stent, tenga en
cuenta que ha de cubrirse toda la lesion con un solo stent (consulte la Tabla 1).
Preparacién del sistema de stent premontado

a. No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada en el entvase.

b. Abra la caja y extraiga el envase estéril. Inspeccione minuciosamente el envase
estéril antes de abrirlo. No lo utilice, si se ha comprometido la integridad del envase
estéril,

c. Abra el envase y extraiga el aro con el sistema de stent premontado

d. Retire del aro el sistema de stent premontado. Retire el protector del stent y el
mandril del producto.

e. Compruebe que el stent esté colocado entre los marcadores proximal y distal del
baldrt.

f. Usando la aguja de irrigacién suministrada, irrigue el lumen de la guia del sistema
de stent premontado con solucidn salina normal heparinizada.

g. Prepare el dispositivo de inflado o la jeringa con medio de contraste diluido.

El medio de inflado normal es una mezcla de medio de contraste y solucion salina
normal a partes iguales. No use aire ni ninguna otra sustancia gaseosa para inflar el
balon.

h. Conecte la jeringa o el dispositivo de inflado a la llave de paso. Conecte al orificio
de inflado del sistema de stent premontado.

Para aspirar este dispositivo se recomienda utilizar una jeringa de 10 ml (10 cc).

i. Abra la llave de paso hacia el sistema de stent premontado. Con la punta distal del
baldén hacia abajo y situada por debajo del nivel de la jeringa o el dispositivo de
inflado, aplique presion negativa durante 0-30 segundos.

Suelte con cuidado hasta llegar a neutral, para que se llene de contraste,

j. Cierre la llave de paso hacia el sistema de stent premontado y purgue todo el aire
del dispositivo de inflado o la jeringa.

k. Repita los pasos “1” y “J” hasta que salga todo el aire. Si persisten las burbujas, no
utilice este sistema de Stent premontado,

1, Si se ha utilizado una jeringa para la preparacion, acople un dispositivo de inflado
preparado a la llave de paso.

Para este dispositivo se recomienda utilizar un dispositivo de inflado de 20 m] .

m. Abra la llave de paso entre el sistema de stentt premontado y el dispositivo de

inflado. M
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Precauciones: NP
No intente ningiin tipo de reposicién manual del stent premontado, Compruebe que no 4%
haya dobleces, acodamientos ni otros dafios. No lo utilice, si observa alguin defecto.

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informaciéon hara referencia
particularmente a:

En general, 1as contraindicaciones de la angioplastia transluminal percutdnea

(ATP) también se aplican a la colocacidn del stent. Entre las contraindicaciones
relativas a la utilizacion del sistema de stent premontado SD vascular Express figuran
las siguientes:

* Pacientes en los que la lesidn a intervenir se encuentra proxima a numerosos
trombos agudos o subagudos.

+ Pacientes afectados por trastornos hemorragicos sin corregir, 0 que no pueden
recibir tratamiento con anticoagulantes o con antiagregantes plaquetarios.

* Pacientes con perforacion de vasos demostrada por la extravasacion del medio de
contraste.

* Una lesion situada en o junto a los segmentos proximal o distal de un aneurisma.

* Pacientes con excesiva tortuosidad vascular,

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacidn;

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.
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