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Ministerio de Satud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMA.T.

pisposicion N 201 3

BUENOS AIRES, 12 ABR 2013

VISTO el Expediente N 1-47-396-13-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos 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 redne los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

—~, - Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los
e
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Articulos 89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10,

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULQ 1°- Autorizase la inscripcion 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
Blue Max 20, nombre descriptivo Catéteres Balén de dilatacion y nombre
técnico Catéteres para Angioplastia, con Dilatacién por Balén, de acuerdo a io
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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 12 a 18 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - 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 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizado deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-28, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- 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 Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-396-13-7 [‘Jmu‘;ﬁh

. o]
DISPOSIC_ION N 2 0 l 3 Dr. OTTO A. ORCINGHER

P ’ sUB INTERVENTOR
AN L ATD,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO, MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... . 1 .....

Nombre descriptivo: catéteres balon de dilatacion

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-184 Catéteres, para
Angioplastia, con Dilatacion por Baldn

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Blue Max 20

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidén/es autorizada/s: Se recomiendan los catéteres balén de dilatacion
Blue Max para la angioplastia transluminal percutdnea de las arterias iliaca,
femoral y renal, asi como para el tratamiento de lesiones obstructivas

producidas por fistulas de didlisis arteriovenosas nativa o sintética.

Modelo(s):
Catéteres baion de dilatacion
Ndmero de articulo Codigo de
producto Descripcion del producto
MO001125000 12-500 Blue Max 20 BMQ/4-2/5.8/40
M001125010 12-501 Blue Max 20 BMQ/4-2/5.8/75
M001125020 12-502 Blue Max 20 BMQ/4-2/5.8/120
M001125030 12-503 Blue Max 20 BMQ/4-3/5.8/40
M001125040 12-504 Blue Max 20 BMQ/4-3/5.8/75
M001125050 12-505 Blue Max 20 BMQ/4-3/5.8/120
M001125060 12-506 Blue Max 20 BMQ/4-4/5.8/40
M001125070 12-507 Biue Max 20 BMQ/4-4/5.8/75
M001125080 12-508 Blue Max 20 BMQ/4-4/5.8/120
MO001125090 12-509 Blue Max 20 BMQ)/4-10/5.8/40
M001125100 12-510 Blue Max 20 BMQ/4-10/5.8/75
M001125110 12-511 Blue Max 20 BMQ/4-10/5.8/120
M001125120 12-512 Blue Max 20 BMQ/5-2/5.8/40
M001125130 12-513 Blue Max 20 BMQ/5-2/5.8/75
MO001125140 12-514 Blue Max 20 BMQ/5-2/5.8/120
M001125150 12-515 Blue Max 20 BMQ/5-3/5.8/40
M001125160 12-516 Blue Max 20 BMQ/5-3/5.8/75
M001125170 12-517 Blue Max 20 BMQ/5-3/5.8/120
M001125180 12-518 Blue Max 20 BMQ/5-4/5.8/40
MO001125190 12-519 Blue Max 20 BMQ/5-4/5.8/75
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M001125200 12-520 Blue Max 20 BMQ/5-4/5.8/120
M001125210 12-521 Blue Max 20 BMQ/5-10/5.8/40
M001125220 12-522 Blue Max 20 BMQ/5-10/5.8/75
M001125230 12-623 Blue Max 20 BMQ/5-10/5.8/120
M001125240 12-624 Blue Max 20 BMQ/6-2/5.8/40
M001125250 12-525 Blue Max 20 BMQ/6-2/5.8/75
M001125260 12-526 Blue Max 20 BMQ/6-2/5.8/120
M001125270 12-527 Blue Max 20 BMQ/6-3/5.8/40
M001125280 12-528 Blue Max 20 BMQ/6-3/5.8/75
M001125290 12-529 Blue Max 20 BMQ/6-3/5.8/120
M001125300 12-630 Blue Max 20 BMQ/6-4/5.8/40
M001125310 12-531 Blue Max 20 BMQ/6-4/5.8/75
M001125320 12-632 Blue Max 20 BMQ/6-4/5.8/120
M001125330 12-533 Blue Max 20 BMQ/6-10/5.8/40
M001125340 12-534 Blue Max 20 BMQ/6-10/5.8/75
M001125350 12-535 Blue Max 20 BMQ/6-10/5.8/120
M001125360 12-536 Blue Max 20 BMQ/7-2/5.8/40
M001125370 12-537 Blue Max 20 BMQ/7-2/5.8/75
M001125380 12-538 Blue Max 20 BMQ/7-2/5.8/120
M001125390 12-539 Blue Max 20 BMQ/7-3/5.8/40
M001125400 12-540 Blue Max 20 BMQ/7-3/5.8/75
M001125410 12-541 Blue Max 20 BMQ/7-3/5.8/120
M001125420 12-542 Blue Max 20 BMQ/7-4/5.8/40
M001125430 12-543 Blue Max 20 BMQ/7-4/5.8/75
M001125440 12-544 Blue Max 20 BMQ/7-4/5.8/120
M001125450 12-545 Blue Max 20 BMQ/7-10/5.8/40
M001125460 12-546 Blue Max 20 BMQ{7-10/5.8/75
M001125470 12-647 Blue Max 20 BMQ/7-10/5.8/120
M001125480 12-548 Blue Max 20 BMQ/8-3/5.8/40
M001125480 12-549 Blue Max 20 BMQ/8-3/5.8/75
M001125500 12-550 Blue Max 20 BMQ/8-3/5.8/120
M001125510 12-551 Blue Max 20 BMQY/8-4/5.8/40
M001125520 12-552 Blue Max 20 BMQ/8-4/5.8/75
M001125530 12-553 Blue Max 20 BMQ/8-4/5.8/120
M001125540 12-554 Blue Max 20 BMQ/8-8/5.8/40
M001125550 12-655 Blue Max 20 BMQ/8-8/5.8/75
M001125560 12-556 Blue Max 20 BMQ/8-8/5.8/120
M001126580 12-558 Blue Max 20 BMQ/9-3/5.8/75
M001125580 12-559 Blue Max 20 BMQ/9-3/5.8/120
M001125600 12-560 Blue Max 20 BMQ/9-4/5.8/40
M001125610 12-561 Blue Max 20 BMQ/9-4/5.8/75
M001125620 12-562 Blue Max 20 BMQ/9-4/5.8/120
M001125630 12-563 Blue Max 20 BMQ/9-8/5.8/40
M001125640 12-564 Blue Max 20 BMQ/9-8/5.8/75
M001125650 12-565 Blue Max 20 BMQ/9-8/5.8/120
M001125660 12-566 Blue Max 20 BMQ/10-3/5.8/40

—
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M001125670 12-567 Blue Max 20 BMQ/10-3/5.8/75
M001125680 12-568 Biue Max 20 BMQ/10-3/5.8/120
M001125690 12-569 Blue Max 20 BMQ/10-4/5.8/40
M001125700 12-570 Blue Max 20 BMQ/10-4/5.8/75
M001125710 12-571 Blue Max 20 BMQ/10-4/5.8/120
M001125720 12-572 Blue Max 20 BMQ/10-8/5.8/40
M001125730 12-573 Blue Max 20 BMQ/10-8/5.8/75
M001125740 12-574 Biue Max 20 BMQ/10-8/5.8/120

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias

Nombre dei fabricante: Boston Scientific Ireland Limited

Lugar/es de elaboracion: Ballybrit Busines Park, Galway, Irlanda

Expediente N°© 1-47-396-13-7 ’ , i L,
DISPOSICI'_.C_TJN NO Ql

., CTTO A ORSINGHER
AUMEINTE AVENTOR

Ao e AT
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS RéTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU EI11C(3inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

mvf-c\%

Dr. OTTC A, ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
LI L AT,
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Bhue Vax™ 20 - BOSTON SCIENTIFIC

Blue Max ™ 20

Catéter balon de dilatacion

Lote: XXXXXXX
Fecha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX
REF (nimero de modelo con simbolo): XX-XXX

Para un solo uso, no reutilizar (simbolo).

No reesterilizar (simbolo).

Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No usar si el envase esté dafiado (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante 6xido de etileno.

Fabricante: Boston Scientific Ireland Limited
Ballybrit Business Park — Galway - Irlanda

Boston Scientific 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 651-28
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Boston 3¢
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Blue Max™ 20

Catéteres balon de dilatacion

REF (nimero de modelo con simbolo): XX-XXX

Para un solo uso, no reutilizar (simbolo).

No reesterilizar (simbolo).

Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No usar si el envase estd dafiado (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante 6xido de etileno.

Fabricante: Boston Scientific Ireland Limited
Ballybrit Business Park — Galway - Irlanda

Boston Scientific 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)
D

Advertencias

¢ El contenido se suministra estéril mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril esta daflada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston
Scientific.

s Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion,
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, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacién del dispositivo y/o
causar infeccion o infeccién cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o 1a muerte del paciente.

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

¢ Si se supera la presion méxima recomendada se puede provocar el funcionamiento
incorrecto o la rdtura del balon, o bien dificultar el desinflado del balén.

Precauciones

MERCEDES MOVERD
EESEELT S £ R
R 3P
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Blue Max™ 20 - BOSTON SCIENTIFIC

* Antes de utilizar este producto, es necesario conocer a fondo los principios técnicos,
las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados con la angioplastia transluminal
percutanea. Al final de estas instrucciones se ofrecen referencias. Hay numerosas
instituciones académicas que ofrecen cursos y seminarios. Se proporcionard
informacion sobre cursos y seminarios a peticion del usuario.

¢ Si se encuentra resistencia, debido a la rotura del balén o cualquier otra razoén, al
extraer un catéter a traves de una vaina introductora o una guia a través de un catéter,
deténgase y extraiga el producto como una unidad completa para evitar dafios tanto en
la guia como en ¢l catéter, la vaina introductora o el vaso.

e Los catéteres balén de dilatacion Blue Max™ deben ser utilizados tinicamente por
médicos especializados en el procedimiento de angioplastia transluminal percutanea.

¢ Si se usa un dispositivo de proteccion distal, siga las instrucciones de uso del
fabricante.

e Los catéteres balon de dilatacion Blue Max tienen puntas blandas que pueden
engancharse en el dispositivo de proteccidn distal si se hacen avanzar mis alla de la
distancia recomendada por el fabricante.

e Los catéteres balon de dilatacién Blue Max deben usarse con precaucion en
procedimientos que involucren lesiones calcificadas, debido a la naturaleza abrasiva
de estas lesiones.

* Debe extremarse la precaucion para evitar o reducir la coagulacion al usar cualquier
catéter.

Considere la heparinizacion sistémica.
Rocie o aclare todos los productos que se introducen en el sistema vascular con
solucion salina isotonica estéril o una solucidn similar antes de su uso.

e El procedimiento puede variar en funcion de las diferencias anatomicas de los
pacientes y de las técnicas individuales de cada médico.

¢ El catéter de dilatacion Blue Max es un dispositivo apirdgeno.

Contraindicaciones

Estos catéteres no estan disefiados para su utilizacién en las arterias coronarias o la
neurovasculatura cerebral. Este catéter balén no estd indicado para la expansion o
introduccion de stents. No se recomienda su uso en procedimientos distintos a los que se
indican en las instrucciones.

Episodios adversos

Estos son algunos de los posibles episodios adversos (en orden alfabético) que se pueden

asociar al uso de un catéter baldn de dilatacién, entre otros:
¢  Amputacion

Aneurisma

Angina de pecho

Apoplejia

Arritmias (grave, de poca importancia), incluida la fibrilacion ventricular

Ataque isquémgico transitorio
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Blue dMax'v 20 -

BOSTON SCIENTIFIC

Convulsiones

Debilidad

Desgarro intimal

Deterioro hemodindmico a corto plazo

Diseccion, perforacion, rotura o espasmo del vaso

Dolor e hipersensibilidad

Embolizacion, incluyendo tromboembolizacion (arterial, pulmonar)
Endocarditis

Episodios neurologicos, que incluyen lesion de los nervios periféricos y neuropatias
Fistula arteriovenosa

Hematoma

Hemorragia, incluyendo el sangrado en el sitio de la puncién

Hipotensién e hipertension

Infarto de miocardio agudo

Inflamacion

Insuficiencia orgénica (simple, multiple)

Insuficiencia renal

Isquemia, que incluye isquemia tisular, sindrome de robo vascular y necrosis
Muerte

Necesidad de una intervencion adicional (grave o moderada)

Oclusion

Paralisis

Pseudoaneurisma

Reaccion alérgica (al dispositivo, al medio de contraste y a los medicamentos)
Reaccioén pir6gena

Reestenosis

Sepsia/infeccion

Shock

Trombosis aguda o subaguda

Instrucciones de uso

Estas son las pautas generales de uso:

Preparacion del catéter balon

Precauciones generales
Inspeccione cuidadosamente la unidad antes de usarla para comprobar que el catéter y el
envase esterilizado no han sufrido dafios durante el envio y que su tamario, forma y estado
son adecuados para el procedimiento para el que se va a utilizar.

El balon debe avanzarse siempre sobre una guia y utilizando vision fluoroscépica.
Tal y como se suministra, el lumen del balon del catéter balon de dilatacion Blue Max
contiene aire. Este aire debe desplazarse para asegurarse de que el balon contenga solamente
liquido mientras se encuentra en ¢l torrente sanguineo. La fuerza de dilatacion puede verse
significativamente reducida debido a la existencia de aire dentro del balon.

l.

Boston

Extralga (purgue) el aire del lumen de inflado del balén.

Er\‘? /
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A. Llene una jeringa de 10 ml (cc) con aproximadamente 4 ml (cc) de una mezcla
de medio de contraste y soluci6n salina normal.
Acople la jeringa al lumen del balén.
Quite el dispositivo de plegado del balén.
Sujete el catéter por el conector con la punta distal y el balén apuntando hacia
abajo.
Inyecte solamente la cantidad suficiente de mezcla de contraste para inflar
parcialmente €] balon (el balén se inflard con aire y unas pocas gotas de
contraste en este punto).
F. Tire del émbolo de la jeringa al punto maximo desinflando el balén y
succionando las burbujas de aire al cilindro de la jeringa.
G. Para asegurarse de que se ha extraido todo el aire del balén, repita los pasos D,
EyF.
2. Contintie este procedimiento hasta que se haya extraido todo el aire y el balén esté
lleno solamente de mezcla de contraste.
Cada vez que se repitan estos pasos, ¢l balén se llenara con un mayor porcentaje de
liquido que va desplazando al aire. Puede ser necesario algiin cambio en la orientacion
del catéter para extraer todo el aire.
Precaucion: no exceda la presion de rotura nominal durante este proceso,

COow

m

Plegado del balén

Cada catéter balén de dilatacion Blue Max se suministra con un dispositivo de plegado del
balén, que es un manguito de PTFE con un diametro interior calibrado. Esta disefiado para
plegar y fijar firmemente la parte del balon de los catéteres de dilatacién Blue Max™, Ei
plegado facilita la introduccién y extraccion.

Nota: todos los balones se envian plegados. Sin embargo, los pliegues tienden a aflojarse con
el tiempo y durante las purgas de aire y pruebas del balén. Ajustar de nuevo los pliegues
puede no siempre ser necesario pero se puede llevar a cabo con la siguiente técnica:

—D
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Sutcione en ¢f lumen dal balén. A madida gue of baldn 5o desinRa se ven formando alas.
Hota: pars olttener majores resultados, se debe mantener fa succibn durante af
procedindonte de plegado ¥ ajuste ded balen,

I
—~7

2.

Lon fp punta distal del catdter orisatada hacia af usuaris, phegue manusimente Iss slas
giradedor dat cuerpo del catéter an semido anthotaria.

3

Waentras se mantienen presionarnec [3s ales plegudas conra ol cuerpo de! catitor,
deshcs el disposkive de plegado sobfe a balin. TENGA MUCHD CLHDADG BE NO
TDRCER EL CATETER.

Insercién del catéter
Los catéteres balon de dilatacién Blue Max se pueden introducir percutdneamente, siguiendo
la técnica Seldinger, mediante incisién quirdrgica o a través de una vaina introductora.

Al introducir el catéter en el punto de entrada sobre la guia apropiada, la succién del lumen
del balon y una ligera rotacion en sentido antihorario haran que el balén se pliegue
fuertemente alrededor del cuerpo del catéter. Esto proporcionara el perfil desinflado mas bajo
posible para facilitar la insercién y entrada sin traumatismos.

Al insertar ¢l catéter a través de tejido cicatricial, se recomienda utilizar una vaina
introductora.

Precaucion: si se encuentra resistencia, no haga avanzar la guia o el catéter balén de
dilatacion sin antes determinar la causa de la resistencia y tomar las medidas necesarias.
Inflado del balén =
Precauciones especificas

El tamafio del balén inflado (tanto en diametro como en longitud) debera seleccionarse de
modo que no se exceda la longitud de la estenosis asi como el diametro de la arteria
inmediatamente distal y proximal a la estenosis.

Precaucién: se desconocen los efectos biolégicos a corto y largo plazo de las presiones por
encima de la presion pominal.
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Para minimizar la posible entrada de aire en el sistema es imperativo que, antes de proceder,
se preste una cuidadosa atencién para mantener bien ajustadas las conexiones del catéter, asi
como para efectuar de manera concienzuda la aspiracién y enjuagado del sistema.

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

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

No haga avanzar nunca el catéter para angioplastia sin la guia saliendo de la punta.

No tire proximalmente del protector del balén en el cuerpo del catéter.

Advertencias: Cuando el catéter esta expuesto al sistema vascular, debe avanzarse y colocarse
a través de la lesion que se va a dilatar mientras se manipula bajo vision fluoroscépica de alta
resolucion. El tamafio del baloén inflado (tanto en didmetro como en longitud) debera
seleccionarse de modo que no se exceda la longitud de la estenosis, asi como el diametro de
la arteria inmediatamente distal y proximal a la estenosis.

No se debe avanzar ni retraer €l catéter sin que el balon esté completamente desinflado al
vacio. En caso de detectarse resistencia durante la manipulacién, se debe determinar la causa
de dicha resistencia antes de proseguir.

El balon puede inflarse por medio de una jeringa de mano. Se recomienda utilizar una jeringa
de 10 ml (cc) como minimo para inflar los catéteres balon de dilatacién Blue Max™, Se
recomienda el uso de un dispositivo de monitorizacion de la presion para evitar presiones
gxcesivas.

El medio de inflado estandar es una mezcla 1:1 de medio de contraste y solucion salina
normal. No usar aire ni ninguna otra sustancia gaseosa como medio de inflado del balon.

No exceder la presion de rotura nominal.

Nota: la presion maxima suministrada por una jeringa varia inversamente con el diametro
interior del cilindro de la jeringa.

Cuanto MENOR sea el cilindro de la jeringa, MAYOR ser4 la presion generada.

JERINGA D1 DEL CLINDRO MAXIMA PRESION
(TIPICA} {E LA JERINGA PRACTICA GENERADA*
mm {in} Psi atm (kPa}
50 mticel 25,4 11,000 76 52{%N
10mlicci 14,22 {0,56) 138 9.4 {952}
6 mifcch 12.45{0,4%) 162 11,041115}
3ml{ce) 1871031 39 210{2128)
1 milceh 478 10,188) 588 40,0 (4053}

*Presidn generatz madizte ura fuerts comprasitn del pulgar en el dmbolc de iz jeringa.

Es esencial que se use un dispositivo de inflado con un mandémetro para monitorizar la
presion del balén y determinar si se esta aplicando una fuerza de dilatacién adecuada sin
exceder los limites maximos del producto.

No se debe exceder la presion de rotura nominal. Consulte la etiqueta del producto para
obtener informacion acerca de las presiones de rotura nominales. Inflar el balon a una presion

& PERI
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Precaucién: si el balén pierde presion durante el inflado o si el balén se rompe durante la
dilataci6én, suspenda inmediatamente el procedimiento. Desinfle el balén. No vuelva a inflarlo
y extraigalo con cuidado.

Extraccién del catéter

Cuando se haya completado la dilatacion, desinfle el baléon succionando en el lumen del
mismo.

Nota: cuanto mayor sea el diametro de la jeringa, mayor serd la succién aplicada. Se
recomienda usar una jeringa de 50 ml (cc) para obtener el desinflado maximo.

Al retirar el balon a través del punto de entrada, rotar el catéter en sentido antihorario hara
que el balon se repliegue alrededor del cuerpo del catéter, facilitando la extraccion,

Presentaciéon, manipulaciéon y almacenamiento

Los catéteres balon de dilatacion Blue Max™ se suministran estériles y estan indicados para
utilizarse solamente una vez. Esterilizados con gas de 6xido de etileno.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta estd incompleta o
ilegible. No exponer a disolventes organicos, radiacion ionizante ni luz ultravioleta. Rotar el
inventario de forma que se usen los productos antes de la fecha de caducidad de la
esterilizacién que se encuentra en la etiqueta del paquete.

ar 3 nzalez
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ANEXQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-396-13-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 013, y de
acuerdo a lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. se autorizé 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: catéteres balén de dilatacion
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-184 Catéteres, para
Angioplastia, con Dilatacion por Balén.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Blue Max 20
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Se recomiendan los catéteres balén de dilatacién Blue Max
para la angioplastia transiuminal percutanea de las arterias iliaca, femoral y renal, asi
como para el tratamiento de lesiones obstructivas producidas por fistulas de didlisis

arteriovenosas nativa o sintética.

Modelo(s):
Catéteres balén de dilatacién
Numero de articulo Codigo de
producto Descripcion del producto
M001125000 12-500 Blue Max 20 BMQ/4-2/5.8/40
M001125010 12-501 Blue Max 20 BMQ/4-2/5.8/75
M001125020 12-502 Blue Max 20 BMQ/4-2/5.8/120
M001125030 12-503 Blue Max 20 BMQ/4-3/5.8/40
M001125040 12-504 Blue Max 20 BMQ/4-3/5.8/75
M00 1125050 12-505 Blue Max 20 BMQ/4-3/5.8/120
MO00 1125060 12-506 Blue Max 20 BMQ/4-4/5.8/40
I S /
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MO01125070 12-507 Blue Max 20 BMQ/4-4/5.8/75
M001125080 12-508 Blue Max 20 BMQ/4-4/5.8/120
MO001125090 12-509 Blue Max 20 BMQ/4-10/5.8/40
M001125100 12-510 Blue Max 20 BMQ/4-10/5.8/75
M001125110 12-511 Blue Max 20 BMQ/4-10/5.8/120
MQ01125120 12-512 Blue Max 20 BMQ/5-2/5.8/40
M001125130 12-513 Blue Max 20 BMQ/5-2/5.8/75
MO001125140 12-514 Blue Max 20 BMQ/5-2/5.8/120
M001125150 12-515 Blue Max 20 BMQ/5-3/5.8/40
M001125160 12-516 Blue Max 20 BMQ/5-3/5.8/75
M001125170 12-517 Blue Max 20 BMQ/5-3/5.8/120
M001125180 12-518 Blue Max 20 BMQ/5-4/5.8/40
M001125190 12-519 Blue Max 20 BMQ/5-4/5.8/75
M001125200 12-520 Blue Max 20 BMQ/5-4/5.8/120
MO001125210 12-521 Blue Max 20 BMQ/5-10/5.8/40
M001125220 12-522 Biue Max 20 BMQ/5-10/5.8/75
M001125230 12-523 Blue Max 20 BMQ/5-10/5.8/120
M0O01125240 12-524 Blue Max 20 BMQ/6-2/5.8/40
M001125250 12-525 Blue Max 20 BMQ/6-2/5.8/75
M001125260 12-526 Blue Max 20 BMQ/6-2/5.8/120
M001125270 12-527 Blue Max 20 BMQ/6-3/5.8/40
M001125280 12-528 Blue Max 20 BMQ/6-3/5.8/75
M001125290 12-529 Blue Max 20 BMQ/6-3/5.8/120
MO001125300 12-530 Blue Max 20 BMQ/6-4/5.8/40
M001125310 12-531 Blue Max 20 BMQ/6-4/5.8/75
M001125320 12-532 Blue Max 20 BMQ/6-4/5.8/120
M001125330 12-533 Blue Max 20 BMQ/6-10/5.8/40
M001125340 12-534 Blue Max 20 BMQ/6-10/5.8/75
M001125350 12-535 Blue Max 20 BMQ/6-10/5.8/120
M001125360 12-536 Blue Max 20 BMQ/7-2/5.8/40
M001125370 12-537 Blue Max 20 BMQ/7-2/5.8/75
M001125380 12-538 Blue Max 20 BMQ/7-2/5.8/120
MO001125390 12-539 Blue Max 20 BMQ/7-3/5.8/40
M001125400 12-540 Blue Max 20 BMQ/7-3/5.8/75
M001125410 12-541 Blue Max 20 BMQ/7-3/5.8/120
M001125420 12-542 Blue Max 20 BMQ/7-4/5.8/40
M001125430 12-543 Blue Max 20 BMQ/7-4/5.8/75
M001125440 12-544 Blue Max 20 BMQ/7-4/5.8/120
MO001125450 112-545 Blue Max 20 BMQ/7-10/5.8/40
M001125460 1 122546 Blue Max 20 BMQ/7-10/5.8/75
M001125470 12-547 Blue Max 20 BMQ/7-10/5.8/120
M001125480 12-548 Blue Max 20 BMQ/8-3/5.8/40
MO001125490 12-549 Blue Max 20 BMQ/8-3/5.8/75
M001125500 12-550 Blue Max 20 BMQ/8-3/5.8/120
M001125510 12-551 Blue Max 20 BMQ/8-4/5.8/40
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M001125520 12-552 Blue Max 20 BMQ/8-4/5.8/75
M001125530 12-553 Blue Max 20 BMQ/8-4/5.8/120
M001125540 12-554 Blue Max 20 BMQ/8-8/5.8/40
MO001125550 12-5565 Blue Max 20 BMQ/8-8/5.8/75
M001125560 12-556 Blue Max 20 BMQ/8-8/5.8/120
M001125580 12-558 Blue Max 20 BMQ/9-3/5.8/75
M001125590 12-559 Blue Max 20 BMQ/9-3/5.8/120
M001125600 12-560 Blue Max 20 BMQ/9-4/5.8/40
M001125610 12-561 Blue Max 20 BMQ/9-4/5.8/75
M001125620 12-562 Blue Max 20 BMQ/9-4/5.8/120
M001125630 12-563 Blue Max 20 BMQ/9-8/5.8/40
M001125640 12-564 Blue Max 20 BMQ/9-8/5.8/75
M001125650 12-565 Blue Max 20 BMQ/9-8/5.8/120
M001125660 12-566 Blue Max 20 BMQ/10-3/5.8/40
M001125670 12-567 Blue Max 20 BMQ/10-3/5.8/75
M001125680 12-568 Biue Max 20 BMQ/10-3/5.8/120
M001125690 12-569 Blue Max 20 BMQ/10-4/5.8/40
M001125700 12-570 Blue Max 20 BMQ/10-4/5.8/75
M001125710 12-571 Blue Max 20 BMQ/10-4/5.8/120
M001125720 12-572 Blue Max 20 BMQ/10-8/5.8/40
M001125730 12-573 Blue Max 20 BMQ/10-8/5.8/75
M001125740 12-574 Blue Max 20 BMQ/10-8/5.8/120

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited

Lugar/es de elaboracion: Ballybrit Busines Park, Galway, Irlanda

Se extiende a BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. el Certificado PM-651-28, en la
Ciudad de Buenos Aires, a1ZABR2m?‘ ..... , siendo su vigencia por cinco {5) afios

a contar de la fecha de su emision.
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