Express” LD Vascular

OVER-THE-WIRE =~ = |

Sistema de stent premontado

ESTERIL - NO REESTERILIZAR - PARA UN SOLO USO
B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos sélo permiten la venta de este
dispositivo bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL madiante éxido de etileno (OF). No usar si la barrera estéril
esté dafiada. Si se encuentran daiios, llamar al representante de Boston Scientific.

Para un solo uso, No reutilizar, reprocesar o reestarilizar. La reutilizacion, el repracesamiento
o la reesterllizacion 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
reutilizacion, el reprocesamiento o Ia reesterilizacion pueden también crear el riesga de
contaminacién de! dispositivo y/o causar infeccion o infeccion cruzada al paciente, que incluye,
entre otros, la transmision de enfermedadesinfecciosas de un paciente a otro. La contaminacion
-del dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente,

%

i‘%espués de su uso, desechar el producto y su envase de acuerda a las normas del hospital,
_dministrativas y/o de las autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistama de stent premontado Express LD Vascular consta de un stent expansible por
balon de acero inoxidable 316L para aplicaciones quirGrgicas. El stent va premontado en
un sistema introductor de stent {SDS) sobre la guia, equipado con un baldn no deformabie.
El catéter balon de sistema introductor de stent consta de dos marcadores radigpacos
incrustados en el cuerpo, que facilitan la colocacion del stent. El sistema introductor de
stent es compatible con guias de 0,035 in (0,89 mm). El balén del sistema introductor de
stent tiene una presion de inflado méxima de 12 atm (1216 kPa), que puede utilizarse para la
colocacién inicial del stent y la posterior dilatacion.

Esta sistema de stent premontado, fabricado en varias longitudes, se equipa can balones de
sistema introductor de stent que lo expanden hasta obtener didmetros de 5 a 10 mm, El catéter
bal6n de sistema introductor de stent también se fabrica en dos longitudes. La tabla 1 resume
las descripciones y especificaciones nominales de cada producto.

Contenido
Un (1) sistema de stent premontado Express LD Vascular

USO INDICADO/INDICACIONES DE USQ

El sistema de stent premontado Express LD Vascular pusde utilizarse para tratar lesiones
vasculares periféricas.

CONTRAINDICACIONES

En general, las contraindicaciones de la angioplastia transluminal percuténea {ATP) también
;se aplican a la colocacion del stent. Entre las contraindicaciones relativas a la utilizacion del
‘sistema de stent premontado Express LD Vascular figuran las siguientes:

J

.+ Pacientes con lasiones altamente calcificadas resistentes a la ATP,

* Pacientes en los que la lesion objeto de la intervencion se encuentra proxima a
numerosos trombos agudos o subagudos.

* Pacientes afectados por trastornos hemorrégicos sin corregir, o que no pueden recibir
tratamiento con anticoagulantas o con antiagregantes plaguetarios.
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Pacientes con perforacidn de vasos comprobada por extravasacion de medios de
contraste.

» Una lgsion situada en o junto a los segmentos proximal o distal de un aneurisma,
* Pacientes con excésiva tortuosidad vascular,
i

ADVERTENCIAS |

¢ las personas alérbfcas al acera inoxidable o a sus componentes (por ejemplo, al niquel)
pueden sufrir una reaccion alérgica al implante,

» Noexponga el sistema de stent premontado a la accion de disolvantes organicos
{p. 8j. alcohol), |

« Utilige dnicamente in medio de contraste diluido para inflar el balon (normalmente, una
mezcla a partes igukles de medio de contraste vy solucian saling normal). No utilice nunca
aire 0 ninglin medig gaseoso en el balgn.

* Prepare el sistema de stent premontado segun las instrycciones proporcignadas. La
presencia de cantidades significativas de aire en el balon puede dificultar el desplisgue
del stenty desinﬂan‘ el balon.

¢ Nosupere fa presian de rotura nominal. Si se supera esta presion, aumenta la posibilidad
de desgarro del balén y de dafios vasculares,

* Fara reducir la posibilidad de lesianes en los vasos, el diametro inflado del balén debe
sar parecido al del vaso proximal y distal a la estenosis. Una dilatacion excesiva de ta
arteria puede provdcar desgarros y hemorragias potencialmante mortales,

* Aligual qus con cuplquier tipo de implante intravascular, una infeccion resultante de la
contaminacion del stent puede provocar trombosis, seudoaneurisma o desgarro de un
organo cercano o del retroperitoneo.

* Nosupere el D.I. méximo del stent expandido que se indica en la tabla 1,

+ Elstent puede pravocar el desplazamiento de trombos o de émbolos distales del
lugar del implante hacia el lumen arterial,

* Cuando se imp!ant?‘I el stent en arterias renzles, adopte las precauciones necesarias
para reducir el riesgo de embolismos plaquetarios.

PRECAUCIONES

* Eldispasitivo se haldisefiado para ser utilizado por médicos formados en técnicas
de intervencién como por ejemplo la angioplastia transluminal percutanea (ATP) y la
Golocacion de stents intravasculares.

* Elenvase estéril y el dispositivo deben inspeccionarse antes de su usa. El dispositivo no
debe utilizarse en ¢@so de duda sobre su gsterilidad o funcionamiento.

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

+ Elsistema de stent premontado no estd indicado para la supervision precisa de la tension
arterial,

» Elsistema de stent gremontado no esté disefiado para utilizarlo con sistemas de
inysccion mecanicos. Un inflado excesivo puede dafiar al balén. Se recomienda el uso
de un dispositivo de control de la presién para evitar la presurizacién excesiva.

+ Enla etiqueta del envase se indica el tamafo en French minimo permitido de la vaina.
No intente hacer pasar el catéter de ATP por una vaina intreductora de tamafio menor
que el indicado en la etiqueta.

* Nohaga avanzar nutjca el sistema de stent premontado sin que la guia se extienda desde
la punta, .

* Nointents retirar o~éjustar manuaimente el stent en el balon de sistema introductor de

stent. i

El catéter introdusido en el cuerpe sélo debe manipularse hajo fluoroscopia, No se

debe avanzar ni retrder el catéter sin que el balén esté completamente desinflado al vacio.

* Antes de expandir gl stent, compruebe por medio de fluoroscopia de alta resolucion que
no haya sufrido dafids ni se haya movido durante la colocacion. No se debe sxpandir e



Tabla 1, Especificaciones

del sistema de stent premontado Express™ LD Vascular

oG

"I 'Tamafio del balén - ol gl' i’ 0 Tamaiio del stent
Lo S . el tamafio , L n itud ‘ oﬁ id | D! ;néximv
am 75‘2?,;?,‘:@9 :,,f Diémetro f%uo(;trgaﬁida ‘ ul;qia?tdidai . expandido
; *atm (kPa). ‘om- SR (il mmec ] T mm o f s mae e e
H74938162520750 | 5 - g{s11) 12{1216) 75 6(2,00). 5 17 169 9
174438162530750 5 8811 [ 120718l 75 6(2,00) 5 T 26,9 9
H74938162540750 5 8(811) ~1211216) 75 6 (2,00 5 37 370 | 9
H74938162560750 | 5 3(811) (1) 75 "6 (2,00 5 " 57 57,0 9
H74938162620750 6 8(811) 12 (1216) 75 ~6(2,00 6 17 167 9
H74938162630750 B 8(811) 12 (1218) 75 " 6(2,00) 5 A B X g
H74938162640750 ] 8(811) 12(1216) 75 62000 | 8 37 370 g
H74938162660750 6 8 (811 12{1216) 75 6 (2,00 6 57 56,9 9
H74938162720750 7 20 8(811) S 12(1216) 75 ©6(2,00) 7 7 16,5 9
H74938162730750 7 30 8(811) 121216 75 6 (2,00} 7 7 26,5 9
H74938162740750 7 40 8 (811 12(1216) 75 6(2,00) 7 37 36,8 9
H74938162760750 7 60 8(811) 12(1216) 75 "6 (2,001 7 57 56,8 g
H74938162820750 8 2 B8] 12{1216) 15 6{2,00 8 17 162 9
174938162830750 | 8 30 8 (811) 12(1216) 75 000 | 8 27 76,4 [
H74938162840750 8 40 BB ] 120218) 75 62000 | 8 37 366 [}
H74938162860750 8 60 881 " 12(1216) 75 "712,33) 3 5 56,2 9
174938162920750 | 9 30 8{811) 12 {1216} 75 7{2,33) g 25 24,3 o
H74938162940750 9 0 B (811 12 (1216 75 7(239) N N 36,5 11
% H74938162960750 9 60 (811 12 (1216 75 7(2,33)! g 57 56,8 1
’ H74938162102070 10 30 101013) 1 12{1218) 75 7(2,33); 10 2 24,0 1
H74938162104070 10 40 10{1013) 12 {1216) 75 7(2,33) 10 37 36,7 1
H74338162106070 10 60 10(1013) 12(1216) 75 712,33) | 10 57 56,9 11
H74938162520130 5 20 8(811) 12 (1216 135 6 (2,00) 5 17 169 9
H74938162530130 5 30 8 (811 12(1216) 135 6 (2,00)! 5 27 26,9 i
H74938162540130 5 40 8{811 12(1216) 135 6 (2,00} 5 37 37.0 9
H74938162560130 5 60 8(811) 12 (1216) 135 6 (2,001 5 57 57,0 9
H74938162620130 6 20 8(811) 12 {1216) 135 62,00} | § 17 16,7 9
H74938162630130 [] 30 8{811) 12 (1216) 135 §{2,00) ' [} 7 26,8 [}
H74938162640130 6 40 8(811) 12(1216) 135 6 (2,00): | 6 7 31,0 9
174938162660130 6 60 g8y | 12{1218) 135 62,000/ 5 5 56,8 9
H74938162720130 7 20 8(811) 12(1216) 135 6(2,00) 7 17 16,5 9
H74938162730130 7 30 8(811) 12 (1216) 135 6(2,00)! 7 27 26,5 9
H74938162740130 ] 40 8(811) 12{1216) 135 6(2,00) | 7 37 36,5 9
H74938162760130 | 7 60 8(011) 12 (1218} 135 6(2,00) 7 57 56,8 9
H74938162820130 | [} 20 8(811) 12 (1216] 135 5 {2,000 8 7 16,2 9
H74938162830130 8 30 '8 (811) 12(1218 135 620000 | 8 2 26,4 9
174938162840130 8 40 8(811) 12 (1216) 135 6 (2,00 [ 37 36,6 9
H74938162860130 8 50 8(811) 12(1216] 135 712,33) 8 57 56,2 g
H74938162920130 9 30 8(811) 12 (1216) 135 7(2,33) 1] 9" 25 24,3 1
H74938162940130 [} 40 8(811) 12(1216) 135 7(2,33) 11 g 37 36,5 [f]
H74938182960130 9 60 8(811) 12(1216) 135 7(2,33) 11 ] 57 56,8 "
4 H74938162120130 10 30 10(1013) 12(1216) 136 72,331 10 25 24,0 1
( H74938162140130 19 40 10 (1013) 12 (1216) 135 " 7(2,33)7 10 77 36,7 1
H74938162160130 | 10 60 10{1013) 12 (1216) 135 7(2,33) 1} 10 57 56,9 11

Nota: el didmetro del stent puede aumeantarse tras la colocacién mediante la expansion con un balén de mayor diametro. No supere el didémetro méximo recomendado del stent axpandido.
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stent, si no esté colocado correctamente dentro del vaso. Sila posicion del stent no es
6ptima, no debe expandirse.

Se recomienda que cuando se traten lesiones multiples, el stent deberd colocarse
primero en |a lesion distal al lugar de la puncion, y después en la lesion proximal, La
calocacion por este orden evita la necesidad de cruzar el stent proximal para colocar

el distal y reduce la posibilidad de que el proximal se desprenda del balén del sistema
introductor del stent.

* Para que el stent se despliegus completamants, infle el sistema de stent premontado por
lo menos hasta la presion nominal indicada en la stiquetay enlatabla 1,

¢+ Nointente la recolocacion de un stent parcialmente desplegado, Unintento de
recolocacidn puede gcasionar lesiones vasculares graves. El despliegue incompleto

del stent (es dacir, ue no se haya abierto del todo) puede causar complicaciones que
provoquen lesiones al pacienta.

* Para volver a cruzar un stent parcial o totalmente desplegado con ayuda de
dispositives auxiliares, deberén adoptarse las maximas precauciones para asegurar
que el dispositivo auxiliar na se engancha a los puntales previamente colocados del
stent,

* Notrate de tirar hacia atras de un stent sin expandir para hacerlo pasar por una vaina
introductora o un catéter gufa, porque podria desprenderse ol stent. Si es necesario
retirar un stent que no se haya expandido, la vaina introductora ¢ el catéter guiayel
sistema de stent premontado deben retirarse conjuntaments.

* Antes de completar la intervencion, compruebe la correcta colocacién del stent por
medios fluoroscépicos. Sila lesién no se ha cubierto en su totalidad, utitice todos los
stents que necesite para tratarla adecuadamente.

La colocacion de un stent a través de una bifurcacion o de una ramificacion lateral
podria poner en paligro los futuros procedimientos diagndsticos o terapéuticas 0 podria
causar una trombosis de |a ramificacién lateral.

Si se presenta una trombaosis del stent expandido, deberd intentarse una trombolisis y una ATP.
+ Sise presentan complicaciones tales como infecciones, pseudoeaneurismas o fistulizaciones,

es posible que deba retirarse el stent quir(rgicamente. Se considera adecuada una
intervencidn quirdrgica normal,

g’

INFORMACION SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA NUCLEAR (RMN)

En las pruebas no clinicas realizadas se ha demostrado que el stent Exprass™ LD en
configuraciones simples y superpuestas es compatible con resonancia magnética. Puede
someterse a exploraciones seguras, inmediatamente después de fa colocacion de este
implante, en las siguientss condiciones:

* Campo magnético estético de 1,5 3,0 Teslas.

* Gradiente del campo espacial de 700 Gauss/cm o menos.

* Modo de funcionamiento normal del sistema de RMN y uso de bobinas transmisoras de
CuBrpo entero tinicamente,

* Tasa de absorcion especifica méaxima promediada para todo el cuerpo (WBA-SAR) de
2 vatios/kilogramo {W/kg) durante 15 minutos de axploracion de las principales estructuras
anatémicas del pacients por encima del ombligo.

* WB-SAR méxima de 1 W/kg durante 15 minutos de exploracion de las principales
estructuras anatémicas del pacients por debajo det ombligo.

El stent Express LD no deberia desplazarse en este entorno ds RMN, No se han realizado

prusbas no clinicas en fuerzas de campo superiores a 1,5 6 3 Teslas para evaluar el
desplazamiento o calentamiento del stent,

Informacion sobre temperatura a 3,0 Teslas
:Se han realizado pruebas no clinicas de calentamiento inducido por RF @ 128 MHz en un

in vitro méxima fue d
fongitud de 101 mmJP
Los stents fracturadog

basado en estas prug
del pacients a los can

G0\

4,0 °C cuando la TAE local se incrementd a 2 W/kg en un stent con una
tras longitudes de stent mostraron un aumento de temparatura inferior,
presentaron un calentamiento similar. £ calentamiento in vivo previsto
as no clinicas y en la simylacién mediante ordenador de la exposicion
pos electromagnéticos en RMN produjo los siguientes aumentos in viva

maximos:

* Paralas principalgl estructuras anatémicas por encima del ambligo, el aumenta de
temperatura calcujado fus de 5,2 °C con una temperatura de limite suporior de
incertidumbre de §,6 °C para un valor de tasa de absorcion especifica {SAR) de 2.0 Wikg
y untiempo de expjoracién continua de 15 minutos.

* Para las principalgs estructuras anatomicas por debajo del ombligo, el aumento de
temperatura calgulado fue de 4,1 °C con una temperatura de limite superior de
incertidumbre de B2 °C para un valor de tasa de absorcion especifica (SAR) de 1,0 Wrkg
y un tiempo de exploracion cantinua de 15 minutos.

Estd previsto que el alimento in vivo real sea inferior a astos valores, dado que en los célculos

no se incluyeron los|pfectos de enfriamiento ocasionados por e! torrente sanguineo en el

fumen del stent ni la pgrfusion sanguinea en el tejido fuera del stent,

Informacion sobre tenjperatura a 1,5 Teslas

Se han realizado pruq', as no clinicas de calentamiento inducido por RF a 64 MHz en un Intera
de Philips Madical Systems a 1,5 Teslas, equipo de RM con bobina de cuerpo entsro, version de
software 10.6.2.0, 2006-03-10. El analisis sa llevé a cabo de acuerdo con la norma ASTM F2182y
los stents se encontreljan en una ubicacién y orientacién en el simulagor que generaba el peor
caso de calentamientd por radiofrecuencia (RF). Se aplicé energia de RF durante 15 minutos
¢on una conductividall aproximada del material del simulador de 0,3 $/m. La TAE promediada
del simulador, calculadia mediante calorimetria, fue de 2,1 W/kg. El aumento de la temperatura
in vitro méxima fue de 2.2 °C cuando la TAE local se incrementp a 2 W/kg en un stent gon una
longitud de 101 mm. Otras longitudes dg stent mostraron un aumento de temperatura inferior.
Los stents fracturados [presentaron un calentamiento similar. El calentamiento in Vivo previsto
basado en estas prusblas no clinicas y en la simulacion mediante ordenador de Ia axposicion
del paciente a lus campos electromagnéticos sn RMN praduijo los siguientss aumentos in vivo
maximos: :

+ Paralas principalei estructuras anatdmicas por encima del ombligo, el aumento de
temperatura calculgdo fue de 3,2 °C con una temperatura de limite superior de
incertidumbre de 41 °C para un valor de tasa de absorcion especifica (SAR) de 2,0 W/kg
y un tiempo de explpracion continua de 15 minutos.

¢ Para las principaleq estructuras anatémicas por debajo del ombligo, el aumento de
temperatura calcu( do fue de 3,2 °C con una temperatura de limite superior de

incertidumbre de 4,1 °C para un valor de tasa de absorcién especifica SAR) de 1,0 Wrkg
y un tismpo de explpracion continua de 15 minutos.

Esté pravisto que el adrEsnm invivo real sea inferior a estos valores, dado que en los célculos

no se incluyeron los efectos de enfriamiento ocasionados por el torrente sanguineo en el
lumen del stent nila pgffusién sanguinea en el tejido fuera del stent.

Informacion sobre Iosi rtefactos de la imagen
Los artefactos de la iagen se extienden aproximadamente 7 mm desde el perimetro del
didmetro dal dispositivg y 6 mm més allé de cade extremo de la longitud del stent al realizar

una exploracidn en pduebas no clinicas con una secuencia de eco de espin. Con una
secuencia eco de gradiente, los artefactos de la imagen sobresalen 13 mm dal perimetro

del didmetro y 12 mim,
en ambas secuencias,
Philips Medical Solutiy
transmisora/receptora,
Se recomienda que los
0 &N una organizacion 8

e cada extremo de la longitud con revestimiento parcial del lumen
en un sistema de RMN de 3,0 Teslas Intera {Achieva Upgrade) de
ns, version de software 2.5.3.0 2007-09-28, con una bobina cefalica

acientes registren en la MedicAlert Foundation {www.medicalertorg)
juivalente las condiciones bajo las cuales el implante puede explorarse

“Wiagnetom Trio de 3,0 Teslas, sistema de RM de Siemens Medical Solutions, version de software sin riesgo 1
Aumaris/4, syngo MR A30. Ef andlisis se llevé a cabo de acuerdo con la norma ASTM F2182 y ' !
los stents se encontraban en una ubicacion y orientacién en el simulador que generaba el peor
caso de calentamiento por radiofrecuencia (RF). Se aplicé energia de RF durante 15 minutos con
una conductividad aproximada del material del simulador de 0,3 $/m. La TAE promediada del
simulador, calculada mediante calorimetria, fue de 1,8 Wikg. El aumento de la temperatura




EPISQDIOS ADVERSOS

Entre los posibles episadios adversos {en arden alfabético) que se pueden asociar al uso de
este dispositivo se encuentran, pero sin limitacion, los siguientes:

-

-
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Abscesos

Aneurisma

Arritmias

Embolia, atague isquémico transitorio (AIT) u otros accidentes cerebrovasculares
Embolizacién del dispositive, gaseosa, placa, trombg, tejido u otras

Fallo o insuficiencia renal

Fistula arteriovenosa

Formacidn de pseudoaneurisma

Hematoma

Hipotensién o hipertensién

Infartg de miocardio

intervencién quirdrgica de urgencia para reparar complicaciones vasculares
Isquemia o amputacion de la extremidad

Lesién vascular, incluida la perforacion, traumatismo, rotura y diseccion
Migracién del stent

Muerte

Oclusion vascular

Reaccion provocada por los farmacos o reaccion alérgica (con inclusion de los agentes
antiplaquetarios, el medio de contraste, los materiales ds! stent u otros elsmentos)
Restenosis de la arteria con stent

Sangrado/hemorragia

SepticemiafInfeccion

Tromhosis dal stent

PRESENTACION

.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.
No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible.

Manipulacion y almacenamiento

Almacene el dispositivo en un lugar fresco, seco y oscura. No lo expanga a disolventes
orgénicos, radiacion ionizante o luz ultravioleta, Rote el inventario para gque los productos se
utilicen antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del envase.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Materiales recomendados

()

.

.

.

»

Kit Micropuncture™
Guia de 0,035 in (0,89 mm) de la longitud apropiada

Vainas introductoras o catéteres guia del tamaiio y la longitud adecuados y provistos de
una vélvula hemostética,

Jeringa (de 10 ml [cc) o mayor capacidad para preparar el sistema de stent premontado)
Llave de paso de 3 vias

Dispositive de inflado (de 20 ml [cc] o mayor capacidad)

Aplicacion de la terapia

B

Preparacion del paciente

', A. La colocacion percutdnea del stent en una arteria estenética u obstruida debera

i

J

realizarse en un quirofano con equipo para angiografia/fluoroscopia. La preparacion
del paciente y las medidas de esterilizacion deberan ser idénticas a las de cualquier
procedimiento para ATP, Deber4 reslizarse una angiografia/fluoroscopia para
determinar fa extension de la(s) lgsion (lesiones) y ol llujo colateral. Si se comprueba
0 se sospecha la presencia de trombos, antes de desplegar el stent deberé realizarse

2. Seleccion glel di;Lﬂ
A. Calcule la disfp

w

B. Mida la longit

C.

Preparacion del
A. Abra la caja

oo w

. Compruebe qé;‘ el

T
. Irrigue el lume

. Abrala llave d

. Repita los pasi

. Sise ha utilizal

|
|
|

una trombélisi
deberan estaf
la intervencioi
apropiado y sH

L 00\WS
|

por procedimientos normales aceptables, Los vasos de acceso
bastante abiertos, o recanalizados, para que pueda proseyuir

iSe necesitan varias vistas para seleccionar el tamafo de vaso
sugiere la ampliacion angiografica.

ositivo

cia existente entre la lesion y el punto de entrada, para seleccionar la
#da del sistema de stent premontado (consulte la tabla 1).

de la lesion objeto de la intervencion para determinar la longitud del
ICompruebe que la longitud del stent permite situarlo ligeramente

il a la lesion. Para seleccionar la longitud correcta del stent, tanga an
e cubrirse toda la lesion con un solo stent {consulte la tabla 1),

© del vaso de referencia para determinar el diametro adecuado del
“5 introductor (consulte la tabla 1),

stent requeri
proximal y disl
cuenta que h 14
Mida el diamg
stenty del by

Nota: para re

ir la posibilidad de dafios en los vasos, el didmetro del balén inflado
debe ser apr

adaments igual al didmetro del vaso proximal y distal a la estenosis.

positivo
traiga el envase estéril. Inspeccione minuciosamente el envase

estéril antes ({ abrirlo. No lo utilice, si se ha comprometido la integridad del envase

estéril. i
Abra el envasg|
Retire del aro gl sistema de stent premontado.

stent esté colocado entre los marcadares proximal y distal del
balon.

Precaucién: npiintente ningdn tipo de reposicion manual del stent premontado.
Comprusbe gt i no haya dobleces, acodamientos ni otros dafios. No lo utilice si se
observa algn

Lde la gufa del sistema de stent premantado con solucién salina
mal. Enjuague el stent en solucion salina.

sitivo de inflado o la jeringa con medio de contraste diluido. El medio
far es una mezcla 1:1 de medio de contrasie y solucion salina normal.
inguna otra sustancia gasgosa para inflar al balén.

heparinizada ng)

Prepare el dispit
de inflado estd
No use aire ni

. Acople sl disp Hitivo/la jeringa de inflado a la liave da paso; acople al erificio de
inflado del sis{gma de stent premontade que lieva el término “Balloon” impreso en el
conector.

Nota: para as

r este dispositivo se recomienda la utilizacion de una jeringa de
10ml{cc).

aso hacia el sistema de stent premontado, Con la punta distal del
balon hacia abajo v situada por debajo del nivel de la jeringa o el dispositivo de
inflado, apliqueipresion negativa durante 20-30 segundos. Suelts con cuidado hasta
llegar a neutrq para que sa llena de contraste,

Cierre la llave

dispositivo de inflado o de la jeringuilla.

B {H«l hasta que salga todo el aire. Si persisten las burbujas, no utilice
| J
stent premontado.

esta sistema d

preparado a Ii

H[ispositivo se recomienda la utilizacién de un dispositive de inflado

|
. Abrala llave dpﬁaso entre el sistema de stent premontado y el disposilivo de inflado,
i

i
12
i




4. Procedimiento de intreduccion

A. Inserte la vaina o el catéter guia adecuados para el procedimiento y ¢l sistema de
stent premontado seleccionados. Consulte en la tabla 1 el D.I. minimo del tamafio de
la vaina introductora para este dispositivo.

Precaucién; utilice sismpre una vaina introductora de tamafio adecuado parala
implantacion, a fin de proteger el lugar de la puncidn. Se racomianda utilizar una
vaina introdyctora o un catéter gufa con la longitud suficients para minimizar el rigsgo
de que, durante el seguimiento, s desprenda sl stent del balén.

B. Haga avanzar una guia de 0,035 in (0,89 mm) y longitud adecuada a través de la iasidn
objeto de la intervencién.

Nota: se recomienda encarecidamente mantaner Ja guia a través de la lesion hasta
que se complets el procedimiento para evitar taner que acceder de nuevo.

C. Predilate la lesion en la medida necesaria con un catéter balén de dilataciény
empleando técnicas convencionales.

D. Cuando la lesién esté adecuadamente predilatada, retire el catéter de dilatacion,

E. Cargue el sistema de stent premontado en la porcion proximal de la guia de 0,035 in
(0,89 mm}, manteniendo la posicion de la guia a través de I lesion a tratar,
Con cuidado, hacer avanzar el sistema de stent premontada en la vaina introductora

¢ ¢l catéter guia. Comprusbe la estabilidad de la vaina introductora o al catéter guia
antes de introducir el sistema de stent pramontado en el vaso.

m

Precaucidn: si encuentra resistencia al sistema de stent premontado antes de sacarla
de la vaina introductora o del catéter guia, no fuerce sl paso. Esta resistencia pusde
indicar que hay un problema y s¢ pueden producir dafios en gl stent o desalojario si
se fuerza. Mantenga la guia colocada a través de la lesian y ratire el sistama de stent
premontado conjuntamente con la vaina introductora o el catéter guia,

G, Haga avanzar sl sistema de stent premontado sobre la gula hacia g lesién a tratar,

bajo vision fluoroscopica directa.

Precaucin: si durante el avance del sistema de stent premontado encuentra una
resistencia fuerte, interrumpa el movimiento y averigiie la 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 introductora o el catéter gufa.

H. Utilice los marcadores radiopacos proximales y distales, junto con el stent radiopaco,

como puntos de refersncia para colocar el stent en la lesidn. Durante la colocacion,
compruebe que el stent siga centrado entre las bandas de los marcadores Y que no
se haya desplazado. No despliegue el stent, si no esté correctaments centrado en el
balén y bien colocado dentro de la lesion en tratamiento. Sila posicion del stent en la
lesion no es dptima, debera volver a colocarse con cuidado o deberé retirarse,

Retirada de un stent que no se ha expandido; No tire hacia atrds de un sistema de
stent premontado sin expandir, para hacerlo pasar por la vaina introductora o el
catéter gula, porque podria desprenderse el stent del balén. Se dabe retirar sl sistema
de stent premontado hasta que el extremo proximal del stent asté alineado con la
punta distal de la vaina introductora o del catéter guia. La vaina introductora o el
catéter guia v el sistema de stent premontado daben extraerse conjuntamente.

. Manfeniando‘

. Manteniendo |

. Manteniendo |g

| YR

5
|

Nota: se rec,oxﬁ}fyanda encarecidamente mantener la guia a través de la lgsion hasta

que se compl ﬁ 8l procedimiento para evitar tener que acceder de nuevo,

dispaositivo d

. Unavez despﬁﬁado ol stant, desinfle 8! balon aplicando presién negativa al

wﬂadg hasta que el balén se desinfle por compteto.

N ) - PO .
Precaucion: ahfggs de retirar el haldn, espere el tiempo suficiente para que se desinfle
por compietc‘@)mnrueba fluoroscapicamente que el balon se ha desinflade por
completo ante“g” @ oxtraerlo,

0 apoyo adecuado de la vaina introductora o el catéter guia,
ente el balan, Comprusbe fluorgscépicamente que el balon se
tent.

retire muy lent
desprende de

Precaucién: s
la extraccldn;
solugionar la g

e

rante el intento de extraccion se sncuentra resistencia, no fuerce
Fice fluoroscopia y las técnicas convencionales para determinar y
‘Psa de la resistencia antes de proceder.

gt

. Confirme la pcglkién y el despliegue del stant utilizando técnicas angiograficas/

fluoroscopica i}iPara obtener resultados dptimos cuando se implante el stent en
arterias renalg }jel stent debe cubrir toda la lesién y debe extenderse de 1a 2 mm
dentra de la agfta. Utilice medios fluoroscapicos para degidir el diametro 6ptimo

del stent expafiflido, comparandolo con los didmetros distal y proximal del vaso de
referencia.

! i )
. Sihace falta upjjredimensionado, haga avanzar de nuevo el catéter de sistema

introductor de} ﬁent u otro catéter balon que tenga el tamafio correcto hasta la zona
donde se ha ¢ ‘hcado el stent, utilizando para ello técnicas estéandar de angioplastia.

‘observacion fluorascdpica, Infle el baidn a 1a presion deseada, sin
exceder la prel.q' n de rotura nominal, No expanda el stent mas allé del D.1. maximo
expandido qua B indica en la tabla 1. Desinfle sl balén y siga las instrucciones que se

describen en é{ljpaso C del apartado "Progedimiento de despliegue”.

. Confirme nuavmente la posicién del stenty el resultado angiogréfico/fluoresgépico.

Repita el proc

miento de inflado hasta obtener el resultado deseado,

; resion negativa en el balon, retire el sistema introductor de stent del
nte y a través de la vaina introductora o el catéter guia con un giro
as agujas del reloj,

|

i

il

i

cuerpo del pa
en el sentidg d

| Elstentya esté listo para su despliegue,
.5. Procedimiento de despliegue

. A, Para desplegar el stent, utilice un dispasitivo de inflado para inflar lentamente el

j sistema de stent premontado hasta al menos la presién nominal indicada en la
etiqueta del producto o en la tabla 1. Puede que se necesite una presion mayor para
expandir el stent y optimizar la aposicidn contra la lesion, La presion del balén no

debe superar la presion de rotura nominal que se indica en la etiqueta del producto o
enlatabla 1.




