
Proyecto rótulos según Anexo III.B de la Disposición 2318/02 

El modelo del rótulo contiene las siguientes informaciones: 

1. A) Razón social y dirección del fabricante:

CID S.p.A 

Crescentino snc. - 13040 Saluggia 

(VC), Italia.  

B) Razón social y dirección del importador:

Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 4º Piso
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Argentina

2. Marca y modelo del producto:

Marca: Lo que 

corresponde 

Modelos: Lo que corresponde 

3. Se especifica la calidad de “estéril” del producto indicando que el
producto se esterilizó con Óxido de Etileno.

4. Se especifica “Número de lote” de cada unidad.

5. Se especifica la fecha de fabricación, que es la misma que la fecha de
esterilización, mediante la fecha con nomenclatura internacional
equivalente a año y mes: AAAA-MM-DD.

6. El plazo de validez del producto es de un (2) años a partir de la fecha de
esterilización

7. Se indica la condición de “un solo uso” del producto médico.

8. Condiciones específicas de almacenamiento: “Almacenar en su envase
original en un lugar seco y oscuro”.

9. Las instrucciones especiales para operación y/o uso del producto
médico están contenidas en las ‘Instrucciones de uso’.



 
 

 
10. Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del 

producto médico están contenidas en las ‘Instrucciones de uso’. 

11. Se indica que la forma de presentación del producto es de l (una) 
unidad por envase. 

12. Nombre del responsable técnico: 
Natacha Danisa Lezcano 
Matrícula Nº 15114 
Director técnico 

13. El número de Registro del Producto Médico se especifica mediante la 
leyenda: AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 416-179 

14. Condición de uso: “USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E 
INSTITUCIONES SANITARIAS”. 



Modelo instrucciones de uso según Anexo III.B de la Disposición 
2318/02: 

1. Datos básicos:

A) Razón social y dirección del

fabricante:

CID S.p.A

Crescentino snc. - 13040 Saluggia

(VC), Italia.

B) Razón Social y dirección del

importador Angiocor SA

Av. Rivadavia 4260 4º Piso
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Argentina

a. Marca y Modelo del producto médico

Marca: Lo que corresponde

Modelos:  Lo que corresponde

b. Otras indicaciones
• Estéril. Este producto está esterilizado con óxido de etileno.
• Producto de un solo uso.
• Almacenar en su envase original en un lugar seco y oscuro.
• Las instrucciones especiales para operación y/o uso del producto

están contenidas en estas “Instrucciones de uso”.
• Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del

producto médico están contenidas en estas “Instrucciones de uso”.
Vida útil: de almacenarse de forma correcta el producto cuenta con
una vida útil de dos años.

c. Responsable técnico
Natacha Danisa Lezcano
Matrícula Nº 15114
Director técnico

d. Registro del producto
AUTORIZADO POR LA ANMAT: 416-179

e. Condición de uso: “USO EXCLUSIVO A PROFESIONES E
INSTITUCIONES SANITARIAS”



2. Prestaciones contempladas:

Uso previsto: El sistema de stent periférico autoexpandible está diseñado para 
el tratamiento de enfermedades arteriales periféricas en la arteria femoral 
superficial y la arteria poplítea proximal. 

Indicación de uso:  El dispositivo está indicado para el tratamiento de 
estenosis en las arterias femoropoplíteas sobre la rodilla en pacientes 
sintomáticos adultos [categoría 2-5 de Rutherford]. La lesión, cuya longitud 
máxima puede ser de 14 centímetros, debe estar ocluida o presentar estenosis 
superior al 50%, ya sea de novo o restenótica, y no haber sido previamente 
tratada con un stent. 

Contraindicaciones: 

El uso del stent está contraindicado en las siguientes situaciones: 

- Lesiones consideradas no tratables con ATP u otras técnicas
intervencionistas.

- Mujeres embarazadas o lactantes.
- Lesiones localizadas en los dos tercios distales de la arteria poplítea o

en la articulación de la rodilla.
- Condiciones clínicas que impiden el uso de terapias antiplaquetarias

y/o anticoagulantes.

 Advertencias: 

- No se recomienda el uso del dispositivo en pacientes con
hipersensibilidad o alergias conocidas a Sirolimus, ácidos grasos
(como ácido esteárico, ácido palmítico, ácido behénico) o a los
componentes metálicos del stent (como níquel, titanio y tantalio).

- El dispositivo está diseñado para un solo uso. No reutilizar, reprocesar
ni reesterilizar, ya que esto podría causar riesgos de contaminación del
dispositivo y/o infecciones en el paciente, inflamaciones y la
transmisión de enfermedades infecciosas entre pacientes.

- El dispositivo se ha proyectado como un sistema integral. No utilizar
sus componentes por separado.

- No utilizar el dispositivo si el envase está abierto o dañado, si no se ha
almacenado correctamente o si ha vencido la fecha de caducidad. En
dichos casos no está garantizada la esterilidad del producto.

- El dispositivo debe ser utilizado exclusivamente por médicos con
formación específica para llevar a cabo intervenciones de angioplastia
transluminal percutánea (ATP) e implantes de stents periféricos.

- Si en cualquier fase del procedimiento se advierte resistencia, no se
debe forzar el sistema, sino que se retirará el sistema de stent y el
conjunto formado.

Precauciones: 

- No usar nunca el sistema de liberación rápida al principio de la
expansión del stent. Usarlo solo si es necesario, tras soltar al menos la
mitad de la longitud del stent.



- El dispositivo debe manipularse cuidadosamente a fin de evitar todo 
contacto con instrumentos metálicos o abrasivos que puedan dañarlo o 
producir alteraciones mecánicas. 

- El dispositivo no debe entrar en contacto con líquidos antes de su 
preparación y colocación.  

- El sistema de colocación del dispositivo no ha sido diseñado para 
usarlo con inyectores de medios de contraste. 

- Cuando los stents se implantan en tándem, sus respectivos marcadores 
radiopacos deben superponerse. La superposición no debe implicar 
más de dos stents. 

- En caso de stents superpuestos, se recomienda una longitud de 
superposición menor que 20 mm. 

- Para evitar que se dañe el stent, hay que tener mucho cuidado al pasar 
un hilo guía, un catéter de balón u otros dispositivo a través del mismo 
cuando esté expandido. 
 

 
Reacciones adversas potenciales 

 
Los posibles efectos adversos que pueden asociarse con la implantación de 
un stent periférico incluyen riesgos relacionados con la angioplastia 
transluminal percutánea y riesgos adicionales asociados con el uso de 
stents, tal como se indica a continuación. 
 
• Infección, dolor y hematoma en el punto de acceso 
• Reacción alérgica o adversa al medio de contraste, los fármacos usados 
durante el procedimiento o los materiales que forman el stent 
• Espasmo arterial 
• Trombosis arterial o con stent 
• Aneurisma o pseudoaneurisma de la arteria femoral 
• Embolización distal aterosclerótica 
• Sangrado 
• Muerte 
• Disección, perforación o rotura del vaso con soporte 
• Embolia 
• Fallo renal 
•Isquemia de miembros inferiores (requiere intervención quirúrgica) 
• Reestenosis de la arteria en la que se ha implantado el stent 
• Embolización del stent 
•Oclusión vascular o estenosis no resuelta 



3. Conexión a otros productos médicos:

Compatibilidad con accesorios:
Con el dispositivo NiTiDES pueden utilizarse introductores de diámetro
6F (2,0 mm) o superior.
Con los dispositivos NiTiDES  pueden utilizarse hilos guía de 0,035
pulgadas (0,89 mm) o menos. El grado de rigidez del hilo guía y la
configuración de su punta  quedan a criterio de la experiencia clínica del
médico.
Si fuera necesario utilizar un catéter guía, los sistemas son compatibles
con catéteres guía de diámetro 8F (2,7 mm) o mayor. En ese caso,
asegurarse de que la válvula hemostática está totalmente abierta antes de
introducir el grupo seleccionado.

4. Instrucciones de Uso

Selección del dispositivo 
Medir la longitud de la lesión diana para determinar la longitud requerida del 
stent. Para cubrir adecuadamente la lesión, la longitud del stent desplegado 
debe ser por lo menos 5 mm mayor que la lesión a cada lado. 
Medir el diámetro de referencia del vaso proximal y distal con respecto a la 
lesión para determinar el tamaño correcto del stent. Para garantizar la 
colocación segura del stent, usar el diámetro mayor como base para elegir el 
stent de tamaño adecuado. Al elegir el modelo, consultar la información 
proporcionada en la tabla 1.  

Preparación del dispositivo 
Antes de implantar el stent, administrar heparina al paciente y comprobar que 
el tiempo de coagulación activado (TCA) cumple con lo establecido por las 
directrices del Centro. 
Durante la preparación del sistema, tener mucho cuidado para que el stent no 
entre en contacto con ningún líquido. 

a) Abrir la caja y sacar la bolsa que contiene la bolsa interna estéril.
b) Tras comprobar que el envase no presenta daños, abrir la bolsa externa de
aluminio no estéril y sacar el contenido de la bolsa interna. (Nota: La bolsa de
aluminio y la superficie exterior de la bolsa interna de plástico NO SON
ESTÉRILES. Solo el contenido de la bolsa de plástico es ESTÉRIL).
c) Con cuidado para poner el soporte en una superficie plana en un campo
estéril, desabrochar la cinta alrededor del mango y sacar el catéter del coil de
protección.



d) Comprobar que el catéter portador no está estrangulado, plegado ni
presenta otros daños. Cualquier daño al dispositivo puede perjudicar su
rendimiento.
e) Llenar una jeringa de 3 ml de solución fisiológica que contenga heparina,
conectarla al conector Luer de enjuague (figura 1, ítem 12) y aplicar una
presión positiva. Seguir enjuagando hasta que la solución fisiológica salga por
el extremo distal del catéter.
f) Inspeccionar el extremo distal del catéter, asegurándose de que el stent
(figura 1, ítem 4) está completamente cubierto por la vaina exterior.

No usar el dispositivo si está dañado o si el stent está parcialmente expandido. 

Compatibilidad con accesorios 
Con el dispositivo NiTiDES pueden utilizarse introductores de diámetro 6F 
(2,0 mm) o superior. 
Con los dispositivos NiTiDES  pueden utilizarse hilos guía de 0,035 pulgadas 
(0,89 mm) o menos. El grado de rigidez del hilo guía y la configuración de su 
punta  quedan a criterio de la experiencia clínica del médico. 
Si fuera necesario utilizar un catéter guía, los sistemas son compatibles con 
catéteres guía de diámetro 8F (2,7 mm) o mayor. En ese caso, asegurarse de 
que la válvula hemostática está totalmente abierta antes de introducir el grupo 
seleccionado. 

Introducción del stent 
a) Asegurarse de que la llave de seguridad (figura 1, ítem 10) del mango
está en la posición bloqueada (detalle B).
b) Lavar la parte expuesta del alambre de guía con una solución fisiológica
que contenga heparina para retirar las trazas de sangre y medio de contraste.
c) Avanzar el sistema sobre la guía de alambre hasta que el stent llegue a la
zona de tratamiento.

Si en cualquier momento se advierte una resistencia inusual, no se debe forzar 
el sistema, sino retirar el introductor, el hilo guía y el dispositivo como si 
fueran una sola unidad. Si se ejerce demasiada fuerza y/o se manipula 
incorrectamente, puede desplegarse accidentalmente el stent o dañarse el 
catéter de colocación. 

Avance del dispositivo 
a) Avanzar el sistema hasta que el stent se encuentre más allá de la lesión.
b) Retroceder el sistema hasta que el stent esté alineado con la lesión.
c) Comprobar que la parte del sistema portador que se encuentra fuera del
cuerpo del paciente está bien extendida y recta.



 
Precaución: Si el sistema portador no está bien extendido, el stent podría 
desplegarse más allá de la lesión diana. 
 
Implantación y expansión del stent 
a) Sujetando firmemente el mando con una mano, comprobar que los 
marcadores radiopacos del stent están en posición proximal y distal con 
respecto a la lesión. 
b) Asegurarse de que el introductor no se mueve durante el despliegue del 
stent. 
c) Girar la llave de seguridad (10) en el mango en el sentido contrario a las 
agujas del reloj (figura 1, detalle B) para desbloquearla (PASO 1) y, a 
continuación, extraerla completamente (PASO 2). 
d)  Sujetando el mango en una posición fija con respecto al paciente, volver a 
comprobar que los marcadores radiopacos están en la posición deseada con 
respecto a la lesión; empezar a desplegar el stent girando la ruedecilla (figura 
1, ítem 9) con el pulgar en la dirección de la flecha, como se indica en la 
figura 1. 
e)  Mediante fluoroscopia, cuando el extremo distal del stent esté bien 
adherido a las paredes del vaso, seguir desplegando el stent con la ruedecilla 
hasta que el extremo se abra y esté completamente implantado en dichas 
paredes. 
f)  Si se requiere un despliegue rápida, es necesario proceder de la siguiente 
manera: asegurarse de que no haya obstrucciones (p. ej. conector Luer 
hembra atornillado) en el extremo trasero del mango; sujetar la parte trasera 
del dispositivo («pull‑back», figura 1, ítem 11) con la otra mano y tirar de 
ella, sujetando la parte delantera del mango de forma que esté totalmente 
inmóvil con respecto al paciente, como se muestra en la figura 1. 
g) Mediante fluoroscopia, asegurarse de que el stent está expandido 
totalmente. 
h) El stent se puede expandir aún más, si es necesario, usando un catéter 
balón para ATP. Al elegir el diámetro del catéter balón, y al realizar la 
postexpansión, consultar el diámetro del vaso que se había evaluado por 
angiografía. En cualquier caso, tener mucho cuidado para no expandir el stent 
más allá del diámetro nominal indicado en la etiqueta. 
i)  El diámetro final del stent debe ser idóneo para el diámetro del vaso de 
referencia.



5. Instrucciones necesarias en caso de rotura.
En caso de rotura del dispositivo o cualquiera de sus componentes, se
debe suspender inmediatamente el procedimiento para evitar daños
mayores. No se debe forzar la recuperación ni intentar reparar el
dispositivo in situ. Se debe retirar completamente el sistema del paciente
(incluyendo el catéter portador, el stent y el hilo guía) como una unidad
única, y disponerlo adecuadamente conforme a las regulaciones locales de
manejo de dispositivos médicos dañados.

6. Información del envase protector de la esterilidad y advertencia sobre
reesterilización.

El dispositivo NiTiDES se suministra en envase estéril, diseñado para un solo uso, 
y consta de dos barreras: 

• Barrera externa: Un pouch no estéril que protege el contenido durante el
transporte.

• Barrera interna: Un pouch estéril que garantiza la esterilidad del
producto hasta el momento de su apertura en un entorno aséptico.

7. Advertencias sobre la reutilización:
1. No reutilizar ni reesterilizar el dispositivo. La reesterilización puede

comprometer la integridad estructural del producto, aumentando el riesgo
de infecciones, inflamación y transmisión de enfermedades entre
pacientes. No utilizar el dispositivo si el envase presenta daños o si ha
vencido la fecha de caducidad, ya que la esterilidad no estaría
garantizadaEmisión de radiaciones:

8. Cambios del funcionamiento del producto médico:

El Sistema de Stent Periférico NiTiDES es un dispositivo médico 
diseñado para tratar estenosis en arterias periféricas mediante la 
liberación controlada de un agente antiproliferativo. El correcto 
funcionamiento del dispositivo puede verse comprometido en las 
siguientes situaciones: 

• Compromiso de la integridad del envase estéril:
Si durante la inspección previa al uso se detecta cualquier daño en
el envase que comprometa la esterilidad del producto, este no
debe ser utilizado, ya que no se garantiza la seguridad del
paciente.

• Reutilización, reprocesamiento o reesterilización del dispositivo:
El dispositivo está diseñado para un solo uso. Estas prácticas
pueden afectar las propiedades estructurales del stent, el catéter y
el recubrimiento farmacológico, lo que aumenta el riesgo de
trombosis, infección o fallo en la expansión del stent.

• Uso incorrecto o inadecuado del dispositivo:
Manipulaciones incorrectas, como forzar el sistema durante la
implantación, no utilizar hilos guía compatibles (0,035 pulgadas),
insertar el stent en arterias con un diámetro no especificado o no
seguir las instrucciones del fabricante, pueden causar fallos en el
despliegue y funcionamiento del dispositivo.



En cualquiera de estas situaciones, se debe desechar el producto de forma 
segura y devolverlo al representante autorizado para su remisión al 
fabricante 

 
 
 

9. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales: 
 

• El producto debe almacenarse en un lugar fresco y seco, con una 
temperatura máxima de 25 °C. 

• Durante el procedimiento, se debe evitar que el stent entre en 
contacto con líquidos antes de su colocación. 

• El dispositivo no debe exponerse a agentes o condiciones que 
puedan dañar su integridad, como contacto con objetos metálicos 
o abrasivos. 

• Las pruebas de seguridad indican compatibilidad condicional con 
RM en campos magnéticos de 1,5T y 3T, bajo condiciones 
específicas de calentamiento y tasa de absorción específica. 

 

10. Medicamento incluido en el producto médico como parte integrante del 
mismo o al que estuviera destinado a administrar: 

El Sistema de Stent Periférico NiTiDES incluye un recubrimiento 
farmacológico como parte integrante del producto. Este recubrimiento está 
compuesto por Amphilimus™, una combinación de Sirolimus (Rapamicina) y 
ácidos grasos de cadena larga. 

• Sirolimus: Es un agente antiproliferativo que inhibe la proliferación de 
células musculares lisas en la pared arterial, ayudando a prevenir la 
restenosis (reobstrucción). 

• Ácidos grasos: Actúan como portadores y estabilizadores del 
Sirolimus, permitiendo una liberación controlada y sostenida en el 
sitio de implantación. 

El medicamento es liberado localmente desde los reservorios del stent una vez 
implantado, con el objetivo de mantener la permeabilidad del vaso tratado 

 
11. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminación del 

producto médico: 

El producto debe ser eliminado de acuerdo con las normativas locales y 
reglamentos para dispositivos médicos. Dado que el stent ha estado en 
contacto con fluidos corporales, debe considerarse material de riesgo 
biológico. Se recomienda desecharlo en contenedores de residuos 
peligrosos siguiendo los procedimientos específicos para materiales 
potencialmente contaminados. 



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA RECONSTRUCCIÓN DE LA NACIÓN ARGENTINA

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO ANGIOCOR S.A.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 pagina/s.
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