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BUENOS AIRES,
03 Jun 2014
VISTO el Expediente N° 1-47-15403-13-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Meédicos, 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 inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripciéon en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
'ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca -
Sterling SL, nombre descriptivo Catéter balén de dilatacion PTA y nombre técnico
Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Balén, de acuerdo a lo solicitado
por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma. ‘
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 180 y 182-188 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar fa
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-344, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-15403-13-4

F)ISPOSICIC')N NO /w A 3%{,
" 3 B 3 g Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
AN.M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

Nombre descriptivo: Catéter baldon de dilatacion PTA.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-184, Catéteres, para
Angioplastia, con Dilatacién por Balon.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sterling SL.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Indicado en la angioplastia transluminal percutdnea
de la vasculatura periférica, incluidas las arterias iliaca, femoral, iliofemoral,
poplitea, infrapoplitea y renal, y en el tratamiento de lesiones obstructivas

producidas por fistulas de dialisis arteriovenosa nativa o sintética.

Modelo(s):
Namero de Nimero universal de parte Descripcién
catalogo
Sterling™ SL Monorail

39147-20809 H74939147208090 MR 2.0 x 80 x 90
39147-20109 H74939147201090 MR 2.0 x 100 x 90
39147-20129 H74939147201290 MR 2.0 x 120 x 90
39147-20159 H749391472015%0 MR 2.0 x 150 x 90
39147-25809 H74939147258090 MR 2.5 x 80 x 90
39147-25109 H74939147251090 MR 2.5 x 100 x 90
39147-25129 H74939147251290 MR 2.5 x 120 x 90
39147-25159 H74939147251590 MR 2.5 x 150 x 90
39147-30809 H74939147308090 MR 3.0 x 80 x 90
39147-30109 H74939147301090 MR 3.0 x 100 x 90
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39147-30129 H74939147301290 MR 3.0 x 120 x 90
39147-30159 H74939147301590 MR 3.0 x 150 x 90
39147-35809 H74939147358090 MR 3.5 x 80 x 90
39147-35109 H74939147351090 MR 3.5 x 100 x 90
39147-35129 H74939147351290 MR 3.5 x 120 x 90
39147-35159 H74939147351590 MR 3.5 x 150 x 90
39147-40809 H74939147408090 MR 4.0 x 80 x 90
39147-40109 H74939147401090 MR 4.0 x 100 x 90
39147-40129 H74939147401290 MR 4.0 x 120 x 90
39147-40159 H74939147401590 MR 4.0 x 150 x 90
39147-20801 H74939147208010 MR 2.0 x 80 x 150
39147-20101 H74939147201010 MR 2.0 x 100 x 150
39147-20121 H74939147201210 MR 2.0 x 120 x 150
39147-20151 H74939147201510 MR 2.0 x 150 x 150
39147-25801 H74939147258010 MR 2.5 x 80 x 150
39147-25101 H74939147251010 MR 2.5 x 100 x 150
39147-25121 H74939147251210 MR 2.5 x 120 x 150
39147-25151 H74939147251510 MR 2.5 x 150 x 150
39147-30801 H74939147308010 MR 3.0 x 80 x 150
39147-30101 H74939147301010 MR 3.0 x 100 x 150
39147-30121 H74939147301210 MR 3.0 x 120 x 150
39147-30151 H74939147301510 MR 3.0 x 150 x 150
39147-35801 H74939147358010 MR 3.5 x 80 x 150
39147-35101 H74939147351010 MR 3.5 x 100 x 150
39147-35121 H74939147351210 MR 3.5 x 120 x 150
39147-35151 H74939147351510 MR 3.5 x 150 x 150
39147-40801 H74939147408010 MR 4.0 x 80 x 150
39147-40101 H74939147401010 MR 4.0 x 100 x 150
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39147-40121 H74939147401210 MR 4.0 x 120 x 150
39147-40151 H74939147401510 MR 4.0 x 150 x 150
Sterling™ SL Over The Wire

39148-20809 H74939148208090 OTW 2.0 x 80 x 90
39148-20109 H74939148208010 OTW 2.0 x 100 x 90
39148-20129 H74939148201290 OTW 2.0 x 120 x 90
39148-20159 H74939148201590 OTW 2.0 x 150 x 90
39148-25809 H74939148258090 OTW 2.5 x 80 x 90
39148-25109 H74939148251090 OTW 2.5 x 100 x 90
39148-25129 H74939148251290 OTW 2.5 x 120 x 90
39148-25159 H74939148251590 OTW 2.5 x 150 x 90
39148-30809 H74939148308090 OTW 3.0 x 80 x 90
39148-30109 H74939148301090 OTW 3.0 x 100 x 90
39148-30129 H74939148301290 OTW 3.0x 120 x 90
39148-30159 H74939148301590 OTW 3.0 x 150 x 90
39148-35809 H74939148358090 OTW 3.5 x 80 x 90
39148-35109 H74939148351090 OTW 3.5 x 100 x 90
39148-35129 H74939148351290 OTW 3.5 x 120 x 90
39148-35129 H74939148351590 OTW 3.5 x 150 x 90
39148-40129 H74939148401290 OTW 4.0 x 120 x S0
39148-40159 H74939148401590 OTW 4.0 x 150 x 90
39148-20801 H74939148208010 OTW 2.0 x 80 x 150
39148-20101 H74939148201010 OTW 2.0 x 100 x 150
39148-20121 H74939148201210 OTW 2.0 x 120 x 150
39148-20151 H74939148201510 OTW 2.0 x 150 x 150
39148-25801 H74939148258010 OTW 2.5 x 80 x 150
39148-25101 H74939148251010 OTWwW 2.5 x 100 x 150
39148-25121 H74939148251210 OTW 2.5 x 120 x 150
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39148-25151

H74939148251510

OTW 2.5 x 150 x 150

39148-30801

H74939148308010

OTW 3.0 x 80 x 150

39148-30101

H74939148301010

OTW 3.0 x 100 x 150

39148-30121

H74939148301210

OTW 3.0 x 120 x 150

39148-30151

H74939148301510

OTW 3.0 x 150 x 150

39148-35801

H74939148358010

OTW 3.5 x 80 x 150

39148-35101

H74939148351010

OTwW 3.5 x 100 x 150

39148-35121

H74939148351210

OTW 3.5 x 120 x 150

39148-35151

H74939148351510

OTW 3.5 x 150 x 150

39148-40801

H74939148408010

OTW 4.0 x 80 x 150

39148-40101

H74939148401010

OTW 4.0 x 100 x 150

39148-40121

H74939148401210

OTW 4.0 x 120 x 150

39148-40151

H74939148401510

OTW 4.0 x 150 x 150

Forma de presentacion: Unitaria.

Periodo de vida util: 2 afios.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.

Lugar/es de elaboracién: Two Scimed Place - Maple Grove — MN 55311-1566,

Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-15403-13-4

DISPOSICION N°©

3638
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

"""""""""" 36739
I\va, G

Dr, OTIO A ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
AN.M. AT,



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTENA 8.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISFOSICION 2318/2002

ANEXCIILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS ¥ INSTRUCCIONES DE USOQ DE PRODUCTOS MEDICOS

Sterling™SL — BOSTON SCIENTIFIC
3639
. TM
Sterling "~ SL

Catéter balén de dilatacion PTA

Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX
REF (niimero de modelo con simbolo): XXXXX-XXXX

Para un solo uso, no reutilizar (simbolo).
Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No usar si el envase esta dafiado (simbolo}.
No reesterilizar (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante 6xido de etileno

Fabricante; Boston Scientific Corporation
Two Scimed Place — Maple Grove — MN 55311-1566 — Estados Unidos

Importador: Boston Scientific Argentina S.A.

Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651
Dir.Téc.: Mercedes Boveri — Farmacéutica (M.N 13128)

AUTORIZADO POR LA ANMAT,: PM 651-344
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

- MERCE B
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO TN Y
DISPOSICION 2318/2002 Lt e '
ANEXO FILB o\ } 2.0
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE, PRODUCTOS MEDICOS k )
Sterling™SL — BOSTON SCIENTIFIC e ey
RN

3639
Sterling™™ SL

Catéter balon de dilatacion PTA

REF (ntimero de modelo con simbolo): XXXXX-XXXX

Para un solo uso, no reutilizar (simbolo).
Consuitar las instrucciones de uso (simbolo).
No usar si el envase esta dafiado (simbolo).
No reesterilizar (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante &xido de etileno

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Two Scimed Place — Maple Grove — MN 55311-1566 — Estados Unidos

Importador: Boston Scientific Argentina S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT,: PM 651-344
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Advertencias

¢ El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston
Scientific.

e Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacién, 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 reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
causar infeccién o infeccién cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

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

¢ Para reducir la posibilidad de lesiones en los vasos, el diametro y la longitud del balén
inflado deben ser aproximadamente iguales a! didmetro y longitud del vaso
inmediatamente proximal y distal a la estenosis.

e Cuando el catéter esté expuesto al sistema vascular, debe manipularse bajo vision

MERCEDES ROVERI fluoroscédpica de alta calidad. No avance ni retraiga el catéter sin que el balén esté

ras Arguello 4

rSeintfic rgentina S.A
apnXerada
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IIL.B

INFORMACIONES DF, LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

S$terling™SL — BOSTON SCIENTIFIC

completamente desinflado al vacio. En caso de detectarse resistencia dgante la
manipulacién, determine la causa de dicha resistencia antes de proseguir.

No exceda la presién de rotura nominal para el baién.

Utilice solo el medio recomendado para inflar el balon (medio de contraste y solucion
salina estéril a partes iguales). No utilice nunca aire ni ningtin medio gaseoso para
inflar el balén.

Precauciones generales

La posicion de la punta del catéter/vaina guia debe controlarse cuidadosamente
durante la manipulacion del catéter balon.

No se recomienda ¢l uso en procedimientos que no sean los que se indican en estas
instrucciones.

Inspeccione cuidadosamente ¢l catéter antes de usarlo para comprobar que no se haya
dafado durante el envio y que su tamafio, forma y estado sean adecuados para ¢l
procedimiento para el cual se utilizard.

Usar el catéter antes de la “Fecha de caducidad” indicada en el envase.

El catéter balon de dilatacion Sterling SL debe ser utilizado tinicamente por médicos
especializados en el procedimiento de angioplastia transluminal percutanea.

El catéter balon de dilatacion Sterling SI. debe usarse con precaucién en
procedimientos que involucren lesiones calcificadas o injertos vasculares sintéticos,
debido a la naturaleza abrasiva de estas lesiones.

Los catéteres balén de dilatacion Sterling SL no estdn disefiados para la inyeccion de
medio de contraste.

No es frecuente encontrar lesiones no dilatables en la poblacién; no se debe exceder la
PRESION DE ROTURA NOMINAL (RBP). Se recomienda el uso de un dispositivo
de control de la presi6n para evitar presiones excesivas.

Si se encuentra resistencia durante la extraccién del catéter después de la
intervencion, se recomienda extraer el sistema completo con el catéter/vaina guia.
Tome las precauciones apropiadas al utilizar los catéteres para evitar o reducir la
coagulacion:

+ Considere la heparinizacion sistémica.

» Irrigue o enjuague todos los productos que se introducen en el sistema vascular con
una solucién salina isotdnica estéril u otra solucién similar antes del uso.

El procedimiento puede variar debido a las diferencias de la anatomia de los pacientes
y a las técnicas de cada médico.

Precauciones especificas

MERCEDES B I
FARMACEUTIEA
M. 3

El tamafio del balén inflado (didametro y longitud) deberd seleccionarse para no
exceder la longitud de la estenosis ni el diametro de la arteria inmediatamente distal y
proximal a la estenosis.

No supere la presion de rotura nominal. Un inflado superior a la presion de rotura
nominal puede romper el balén (consulte la presion de rotura nominal en la Tabla 1).
Precaucion: se desconocen los efectos biologicos a corto y largo plazo de las
presiones que exceden la presion nominal.

tlagros Argliello

v antific Argentina S.# 5
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXOIILE

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Sterling™S1. — BOSTON SCIENTFIFIC 3 8 3 g

e Para minimizar la posible entrada de aire en el sistema es imperativo que, antes de
proceder, se preste una cuidadosa atencion para mantener bien ajustadas las
conexiones del catéter, asi como para efectuar de manera concienzuda la aspiracion y
enjuagado del sistema.

e Utilice solo el medio recomendado para inflar el balén (medio de contraste y solucién
salina estéril a partes iguales). No utilice nunca aire ni ningtin medio gaseoso para
inflar el baton.

e Los procedimientos de dilatacion del balén se han de realizar solamente bajo
observacién fluoroscopica con un equipo radiografico que proporcione imagenes de
alta resolucion.

e No haga avanzar ninguna parte del sistema de catéter de dilatacion si encuentra una
resistencia significativa. Antes de proceder, se debe determinar la causa de la
resistencia mediante fluoroscopia.

¢ No haga avanzar nunca el catéter de angioplastia més alld del extremo de la gufa o sin
ayuda de una guia para evitar posibles traumatismos vasculares.

e No tire proximalmente del protector del balon hacia el cuerpo del catéter.

Contraindicaciones

No se conoce ninguna

Episodios adversos

Las complicaciones que pueden surgir como consecuencia de un procedimiento de dilatacion
por balon incluyen, entre otras:

« Reaccion alérgica (al dispositivo, al medio de contraste y a los medicamentos)
* Fistula arteriovenosa

« Embolizaciones (aire, dispositivo, placa, etc.)

* Hematoma

» Hemorragia, incluido el sangrado en el lugar de la puncion

* Pseudoaneurisma

» Septicemia/infeccidn

« Episodios de tromboembolismo

» Lesion de los vasos, p. ¢j. diseccidn, perforacion, rotura

* Oclusion vascular

» Espasmo vascular

Instrucciones de funcionamiento

Materiales necesarios con el catéter balén de dilatacién Sterling SL:

Cantidad Material
1 6 2 Guia(s) del tamafio adecuado para el avance de la vaina/catéter guia

1 Vaina introductora y conjunto de dilatador apropiados

1 6 2 Vainas guia/catéteres de tamafio y configuracion adecuados para seleccionar la arteria a
tratar

1 Ampolla de medio de contraste
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSHCION 2318/2002

ANEXO ITLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Sterling™SE — BOSTON SCIENTIFIC

1 Ampolla de solucién salina estéril

I Dispositivo de inflado con manémetro

1 6 2 Catéter(es) baldn de dilatacion Sterling SL

I 6 2 Guia(s) de longitud adecuada para los requisitos de la intervencion
1 Jeringa con cierre luer

1 Adaptador hemostatico

1 Aguja de irrigacion con conector luer, incluida en los modelos MR (necesaria solo para
estos modelos)

1 Llave de paso de tres vias

Nota: seleccione la guifa, el introductor y los catéteres guia/vainas como se indique en la
etiqueta del Sterling SL.

Inspeccion previa a su uso
Antes de realizar la angioplastia, examine con cuidado todo el equipo que se utilizara durante

el procedimiento, incluido el catéter, para comprobar que funcione correctamente.
Compruebe que el catéter y el envase estéril no estén dafiados. Compruebe que el tamafio del
catéter sea apropiado para la intervencion especifica en que se vaya a utilizar. No lo utilice si
el envase estéril esta dafiado.

Nota: suspenda el uso del catéter si se dafia o su esterilidad se ha comprometido durante el
uso.

Preparacion del dispositivo de inflado .
1. Prepare el dispositivo de inflado siguiendo las instrucciones del fabricante.

2. Purgue el aire del sistema.

Seleccion del catéter de dilatacion

El diametro de inflado del balon no debe exceder el de la arteria a tratar, proximal y distal
respecto a la estenosis. De manera similar, la longitud inflada del baldn (de lado a lado) no
debera exceder la de la lesion/estenosis dentro de la arteria a tratar. También deberd prestarse
especial atencion a la seleccion de la longitud apropiada del cuerpo del catéter, teniendo en
cuenta la relacién entre el punto de acceso arterial y la ubicacién de la estenosis o lesion a
tratar,

Preparacion del catéter de dilatacion

1. El catéter estd envasado en un serpentin protector. Extraiga el catéter del serpentin. Retire
el catéter con cuidado para no dafiarlo.

2. Retire el protector del balén y €]l mandril sujetando el catéter balén por el lado proximal al
balén (en el punto de unidén proximal del balén). Con la otra mano, sujete con cuidado la
séccion proximal del protector del baldn y extrdigalo en direccion distal. Retire el mandril
distalmente después de extraer el protector del balon. .
Precaucion: si detecta una resistencia inusual al extraer €l mandril o el protector del balén,
no utilice el catéter y reemplacelo por otro. Siga el procedimiento establecido para devolver
el producto que no se haya utilizado.

3. Prepare el catéter balén de dilatacion para el purgado. Llene con 3ml de medio de contraste
una jeringa de 10, 126 20 ml provista de cierre luer. Utilice solo el medio de inflado del balén
apropiado (por ejemplo, el equivalente a una mezcla de medio de contraste y solucién salina
estéril a partes iguales). No use aire ni ninguin otro medio gaseoso para inflar el balon.

ME DRS VERI 7
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4. Conecte una llave de paso de tres vias en la conexion de salida del §téter dMildticion.
Irrigue a través de la llave de paso.
5. Conecte la jeringa a la llave de paso. Conecte el catéter con cuidado para no dafiarlo.
6. Sujete la jeringa con la boquilla hacia abajo y aspire durante 15-20 segundos. Suelte el
émbolo.
7. Extraiga la jeringa y elimine todo el aire del cilindro.
8. Para evitar una posible embolia de aire, reconecte la jeringa y aspire entre 15 y 20
segundos hasta que no aparezcan burbujas durante la aspiracion. Repita este proceso dos
veces mas. Si las burbujas persisten, deseche el dispositivo. Suelte el émbolo y apértelo hasta
el paso 2, “Conexidn del dispositivo de inflado al catéter”.
9. Para MR: Inserte cuidadosamente la aguja de irrigacion incluida en la punta distal del
catéter balén. Irrigue el lumen de la guia con solucion salina estéril. Extraiga la aguja de la
punta distal. No deseche la aguja de irrigacion hasta que finalice e! procedimiento, ya que
puede necesitarse més irrigacion.

Para OTW: Prepare el lumen de la guia del catéter conectando una jeringa a la salida del
lumen de la guia e irrigando el lumen con aproximadamente 5 ml de solucién salina estéril.
10. Sumerja el catéter en un bafio de solucion salina estéril.

Conexién del dispositivo de inflado al catéter

1. Para eliminar ¢l aire que haya quedado en la conexidn luer distal del dispositivo de inflado,
purgue aproximadamente 1 m] de medio de contraste.

2. Conecte el dispositivo de inflado o la jeringa a la llave de paso y después al orificio de
inflado.

3. Con la punta hacia abajo, oriente el sistema verticalmente.

4. Abra la llave de paso hacia el catéter balon y aplique presion negativa durante 15-20
segundos.

5. Cierre la lave de paso hacia el catéter balén y purgue todo el aire del dispositivo de inflado
o de la jeringa.

6. Repita los pasos 3-5 hasta que salga todo el aire. Si las burbujas persisten, no utilice el
dispositivo.

7. Si se ha usado una jeringa, acople a la llave de paso un dispositivo de inflado preparado.

8. Abra la llave de paso hacia el catéter balon.

Utilizacién del catéter balon de dilatacién Sterling™ SL

1. Mediante las técnicas habituales, inserte la vaina introductora y la vaina guia/el catéter
gufa. La eleccion de vainas guia/catéteres depende de la anatomia y del lugar de a lesion.
Antes de insertar el catéter de dilatacion, administre heparina segin sea necesatio.

2. Inserte una guia por la valvula hemostética segin las instrucciones del fabricante o las
técnicas habituales. Introduzca la guia cuidadosamente en la vaina/catéter guia. Al terminar,
retire el introductor de guia, si lo ha utilizado.

3. Acople un dispositivo de torsion a la guia, si lo desea. Bajo vision fluoroscopica, avance la
guia hasta el vaso deseado y después a través de la estenosis.

4. Aspire e irrigue completamente la vaina/catéter guia como preparacion para introducir el
catéter de dilatacion.

5. Cargue la punta distal del catéter de dilatacion en la guia comprobando que esta emerge
por la salida en la seccion media del catéter Sterling SL. Cuando se esté cargando o
cambiando el catéter, se recomienda limpiar y sec%gﬁg%%%&cilitar el movimiento

del catéter en la guia. RMACENTI
-' N1
Milagros Argliello ! ,
Boston Selestific {rgentina SA. 3
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Nota: para evitar acodamientos, haga avanzar el catéter lentamente, en pequefios
incrementos, hasta que el extremo proximal de la guia salga del catéter.

6. Avance lentamente el catéter de dilatacion a través de la valvula hemostitica, mientras el
balon se desinfla por completo. Si se encuentra resistencia, no haga avanzar el catéter de
dilatacién a través del adaptador. Si utiliza un adaptador tipo Touhy Borst, tenga mucho
cuidado de no apretar demasiado el adaptador hemostatico alrededor del cuerpo del catéter de
dilatacién, ya que una posible constriccion del lumen afectaria al inflado/desinflado del
balén.

7. Conecte la salida lateral del adaptador hemostatico de la vaina/catéter guia a la linea
proximal de infusidn/registro de Ia presidn, o al conjunto del colector, lo cual permite la
infusion o el registro de la presion proximal a través de la vaina/catéter guia.

8. Coloque el balon cerca de la lesidon que se va a dilatar ¢ infle el baldén a la presion
apropiada (consulte ta distensibilidad del balén en la Tabla 1). Si experimenta dificultades
mientras infla el balén, no prosiga y retire el catéter. Se recomienda encarecidamente
mantener la presion negativa en el balén entre un inflado y otro. Repita el inflado del balon
hasta obtener el resultado deseado. Si la estenosis no puede cruzarse con el catéter de
dilatacion deseado, utilice uno de menor didmetro para dilatar previamente la lesion y
facilitar el paso de un catéter de dilatacion de tamafio mas apropiado.

9. Aplique presion negativa para desinflar completamente el balén. Confirme mediante
fluoroscopia que el balén estd completamente desinflado.

10. Retire el catéter baldén hasta separarlo de la lesion. Mantenga la guia a través de la
estenosis. Realice una angiografia para confirmar la dilatacion.

11. Mientras se mantienc la presion negativa, retire de la vaina/catéter guia el catéter de
dilatacién desinflado y la guia a través de la véalvula hemostdtica. Apriete la valvula
hemostatica. Si se encuentra resistencia durante la extracciéon del catéter, se recomienda
extraer el sistema completo con el catéter guia.

Tabla 1. Distensibilidad del catéter balon de dilatacion

Didmetro del balén (mm)
Jresion ) 20mm | 26mm | 3omm | 35mm [ 40mm
30-304 1,84 2,33 2,79 334 3569
40- 405 1,98 239 2,87 344 3,80
50 - 507 1,02 244 2,95 352 388
6,0- 603 1,95 249+ 3,02% 360 396
70-708 1,98 2,53 307 367 404
80-81 2M 257 313 312 409
90-912 204 260 3,16 3,71 415
100-1013 206 2,563 320 a.st 419
11,0-1115 208 2,68 323 3,85 433
120-1.216 21 2,68 3,26 3.8 4,26
130-1317 213 21 328 391 4,29
0-1.15 214 274> 331+ 3,04% 4.33%*

*Presidn nominal = B etm
** Presian de rotura ooedack = 18 atm. NO SURERAR ESTE VALOR
MERGEDE BO\/ER[
MA
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Procedimiento de intercambio del catéter de dilatacion

Los catéteres de intercambio rdpido se han disefiado especificamente para que un solo
operador efectie rapidamente intercambios de baldn. Para llevar a cabo el intercambio del
catéter:

1. Aplique presién negativa para desinflar completamente el balén. Confirme mediante
fluoroscopia que el baion esta completamente desinflado.

2. Sostenga la guia y la valvula hemostatica en una mano, al mismo tiempo que sujeta el
cuerpo del catéter con la otra mano.

3. Mantenga la posicion de la guia en la arteria a tratar sosteniendo la guia inmovilizada y
comience a sacar el catéter de dilatacién desinflado de la vaina/catéter guia mientras se
monitoriza la posicion de la guia mediante fluoroscopia.

4. Retire ¢l catéter desinflado hasta que se alcance la abertura del lumen de la guia (25 cm
proximales a la punta del balon). Extraiga con mucho cuidado la parte flexible distal del
catéter balén de la guia mientras se mantiene la posicién de la guia a través de la lesion.
Cierre la perilla moleteada de la valvula hemostatica sobre la guia para sujetarla en su lugar,
si procede.

5. Prepare el siguiente catéter balén que se vaya a usar como se ha descrito previamente.

6. Cargue cl nuevo catéter en la guia segin se ha descrito en el paso 5, “Utilizacion del
catéter balon de dilatacion Sterling SL” y contintie la intervencion segin corresponda.

Nota: no utilice el catéter si el cuerpo se ha torcido o doblado.

Presentacion, manipulacion v almacenamiento

Sterling™ SL se suministran ESTERILES mediante un proceso de 6xido de etileno (EO).

No utilizar si el envase estd abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta estd incompleta o
ilegible. No almacene los catéteres en un lugar en el que estén directamente expuestos a
disolventes organicos o a radiacion ionizante. Rote las existencias para utilizar los catéteres y
otros productos con fecha de caducidad antes de la misma. (Un almacenamiento prolongado
puede degradar los polimeros utilizados en estos productos.)

Milagros Argiialio
Bostop Scientl ¢ Argentina S.A.
Anngel
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-15403-13-4
El Administrador Nacional de ia Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos,y @cnologfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
3%3 , y de acuerdo a lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA
S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter balén de dilatacién PTA.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-184, Catéteres, para
Angioplastia, con Dilataciéon por Balon.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sterling SL.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidon/es autorizada/s: Indicado en la angioplastia transluminal percutanea
de la vasculatura periférica, incluidas las arterias iliaca, femoral, iliofemoral,
poplitea, infrapoplitea y renal, y en el tratamiento de lesiones obstructivas
producidas por fistulas de didlisis arteriovenosa nativa o sintética.
Modelo(s):

Ndmero de

Ndmero universal de parte Descripcion
catalogo

Sterling™ SL Monorail

39147-20809 H74939147208090 MR 2.0 x 80 x 90

39147-20109 H74939147201090 MR 2.0 x 100 x 90
39147-20129 H74939147201290 MR 2.0 x 120 x 90
39147-20159 H74939147201590 MR 2.0 x 150 x 90
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39147-25809

H74939147258090

MR 2.5 x 80 x 90

39147-25109

H74939147251090

MR 2.5 x 100 x 90

39147-25129

H74939147251290

MR 2.5 x 120 x 90

39147-25159

H74939147251590

MR 2.5 x 150 x 90

39147-30809

H74939147308090

MR 3.0 x 80 x 90

39147-30109

H74939147301090

MR 3.0 x 100 x 90

39147-30129

H74939147301290

MR 3.0 x 120 x 90

39147-30159

H74939147301590

MR 3.0 x 150 x 90

39147-35809

H74939147358020

MR 3.5 x 80 x 90

39147-35109

H74939147351090

MR 3.5 x 100 x 90

39147-35129

H74939147351290

MR 3.5 x 120 x 90

39147-35159

H74939147351590

MR 3.5 x 150 x 90

39147-40809

H74939147408090

MR 4.0 x 80 x 90

39147-40109

H74939147401090

MR 4.0 x 100 x 90

39147-40129

H74939147401290

MR 4.0 x 120 x 90

39147-40159

H74939147401590

MR 4.0 x 150 x 90

39147-20801

H74939147208010

MR 2.0 x 80 x 150

39147-20101

H74939147201010

MR 2.0 x 100 x 150

39147-20121

H74939147201210

MR 2.0 x 120 x 150

39147-20151

H74939147201510

MR 2.0 x 150 x 150

39147-25801

H74939147258010

MR 2.5 x 80 x 150

39147-25101

H74939147251010

MR 2.5 x 100 x 150

39147-25121

H74939147251210

MR 2.5 x 120 x 150

39147-25151

H74939147251510

MR 2.5 x 150 x 150

39147-30801

H74939147308010

MR 3.0 x 80 x 150

39147-30101

H74939147301010

MR 3.0 x 100 x 150

39147-30121

H74939147301210

MR 3.0 x 120 x 150

39147-30151

H74939147301510

MR 3.0 x 150 x 150

39147-35801

H74939147358010

MR 3.5 x 80 x 150
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39147-35101

H74939147351010

MR 3.5 x 100 x 150

39147-35121

H74939147351210

MR 3.5 x 120 x 150

39147-35151

H74939147351510

MR 3.5 x 150 x 150

39147-40801

H74939147408010

MR 4.0 x 80 x 150

39147-40101

H74939147401010

MR 4.0 x 100 x 150

39147-40121

H74939147401210

MR 4.0 x 120 x 150

39147-40151

H74939147401510

MR 4.0 x 150 x 150

Sterling™ SL Over The Wire

39148-20809 H74939148208090 OTW 2.0 x 80 x 90

39148-20109 H74939148208010 OTW 2.0 x 100 x S0
39148-20129 H74939148201290 OoTW 2.0x 120 x 90
39148-20159 H74939148201590 OTW 2.0 x 150 x S0
39148-25809 H74939148258090 OTW 2.5 x 80 x 90

39148-25109 H74939148251090 OTW 2.5 x 100 x 90
39148-25129 H74939148251290 OTW 2.5 x 120 x 90
39148-25159 H74939148251590 OTW 2.5 x 150 x 90
39148-30809 H74939148308090 OTW 3.0 x 80 x 90

39148-30109 H74939148301090 OTW 3.0 x 100 x 90
39148-30129 H74939148301290 OTW 3.0 x 120 x 90
39148-30159 H74939148301590 OTW 3.0 x 150 x 90
39148-35809 H74939148358090 OTW 3.5 x 80 x 90

39148-35109 H74939148351090 OTW 3.5 x 100 x 90
39148-35129 H74939148351290 OTW 3.5x 120 x 90
39148-35129 H74939148351590 OTW 3.5 x 150 x S0
39148-40129 H74939148401290 OTW 4.0 x 120 x 90
39148-40159 H74939148401590 OTW 4.0 x 150 x 90
39148-20801 H74939148208010 OTW 2.0 x 80 x 150
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H74939148201010

39148-20101 OTW 2.0 x 100 x 150
39148-20121 H74939148201210 OTW 2.0 x 120 x 150
39148-20151 H74939148201510 OTW 2.0 x 150 x 150
39148-25801 H74939148258010 OTW 2.5 x 80 x 150

39148-25101 H74939148251010 OTW 2.5 x 100 x 150
39148-25121 H74939148251210 OTW 2.5 x 120 x 150
39148-25151 H74939148251510 OTW 2.5 x 150 x 150
39148-30801 H74939148308010 OTW 3.0 x 80 x 150

39148-30101 H74939148301010 OTW 3.0 x 100 x 150
39148-30121 H74939148301210 OTW 3.0 x 120 x 150
39148-30151 H74939148301510 OTW 3.0 x 150 x 150
39148-35801 H74939148358010 OTW 3.5 x 80 x 150

39148-35101 H74939148351010 OTW 3.5 x 100 x 150
39148-35121 H74939148351210 OTW 3.5 x 120 x 150
39148-35151 H74939148351510 OTW 3.5 x 150 x 150
39148-40801 H74939148408010 OTW 4.0 x 80 x 150

39148-40101 H74939148401010 OTW 4.0 x 100 x 150
39148-40121 H74939148401210 OTW 4.0 x 120 x 150
39148-40151 H74939148401510 OTW 4.0 x 150 x 150

Forma de presentacidén: Unitaria.

Periodo de vida util: 2 anos.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.

Lugar/es de elaboracién: Two Scimed Place - Maple Grove - MN 55311-1566,

Estados Unidos.

Se extiende a BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A, el Certificado PM-651-344,
en la Ciudad de Buenos Aires, a ﬂaJUNZO, siendo su vigencia por

}Jun:;cié

pr. OTT0 A. ORSINGHER

Suh Administrador Nacionat
ANM.AT.

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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