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BUENOS AIRES, 12 ABR 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-398-13-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A.solicita se autorice la inscripcién 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 comercializacién de productos
medicos 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 evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

y‘. Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II) 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:

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
Symmetry, nombre descriptivo Catéteres balén de dilatacion Yy nhombre técnico
Cateteres, para Angioplastia, con dilatacién 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
. Disposicion y que forma parte integrante de la misma. |
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 13 a 19 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposiciéon 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
ITI de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizado debers figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-64, 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

ye Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, 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° 1-47-398-13-4 d“dﬁ‘”
DISPOSICION Ne

; Dr. OTTO A, ORSINGHFR
A 2 G : SUB-INTERVENTUR
PV U ANM AT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR(ﬁUﬁI’% Mlémco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..... - = S A

Nombre descriptivo: Catéteres balén de dilatacion.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-184 Catéteres, para
Angioplastia, con dilatacién por balén.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Symmetry.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Los catéteres balén de dilatacion Symmetry y
Symmetry Stiff Shaft se recomiendan para la angioplastia transluminal
percutanea de vasos iliacos, femorales o renales pequefios, estrechos u

obstruidos de la vasculatura periférica.

Modelo(s):
Catéteres balén de dilatacion
Cédigo de
Numero de articulo producto Descripcion de producto

10-311 M001103110 Symmetry SV/1.5-2/47/90
10-312 M001103120 Symmetry SV/1.5-4/4T/90
10-313 MO001103130 Symmetry SV/1.5-10/4T/90
10-314 M001103140 Symmetry SV/2.0-2/4T7/90
10-315 M001103150 Symmetry SV/2.0-4/47/90
10-316 M001103160 Symmetry SV/2.0-10/4T/90
10-317 M001103170 Symmetry SV/2.5-2/4T/90
10-318 M001103180 Symmetry SV/2.5-4/47/90
10-319 M001103190 Symmetry SV/2.5-10/4T/90
10-320 MO001103200 Symmetry SV/3.0-2/4T/90
10-321 M001103210 Symmetry SV/3.0-4/4T/90
10-322 MO001103220 Symmetry SV/3.0-10/4T/90
10-323 M001103230 Symmetry SV/3.5-2/2T/90
10-324 MO001103240 Symmetry SV/3.5-4/4T/90
10-325 M001103250 Symmetry SV/3.5-10/4T/90
10-328 MO001103260 Symmetry SV/4.0-2/4T/90
10-327 M001103270 Symmetry SV/4.0-4/4T/90
10-328 M001103280 Symmetry SV/4.0-10/4T/90

M001103290 Symmetry SV/4.5-2/4T/90

10-329
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10-330 M001103300 Symmetry SV/4.5-4/4T/90
10-331 M001103310 Symmetry SV/5.0-2/4T/90
10-332 M001103320 Symmetry SV/5.0-4/4T/90
10-333 M001103330 Symmetry SV/6.0-2/4T/90
10-334 M001103340 Symmetry SV/6.0-4/4T/90
10-335 M001103350 Symmetry SV/1.5-2/4T/135
10-336 M001103360 Symmetry SV/1.5-4/4T/135
10-337 M001103370 Symmetry SV/1.5-10/4T/135
10-340 M001103400 Symmetry SV/2.0-2/4T/135
10-341 M001103410 Symmetry SV/2.0-4/4T/135
10-342 M001103420 Symmetry SV/2.0-10/4T/135
10-343 M001103430 Symmetry SV/2.5-2/4T/135
10-344 M001103440 Symmetry SV/2.5-4/4T/135
10-345 M001103450 Symmetry SV/2.5-10/4T/135
10-346 M001103460 Symmetry SV/3.0-2/4T/135
10-347 M001103470 Symmetry SV/3.0-4/4T/135
10-348 M001103480 Symmetry SV/3.0-10/4T/135
10-349 M001103490 Symmetry SV/3.5-2/4T/135
10-350 M001103500 Symmetry SV/3.5-4/4T/135
10-351 M001103510 Symmetry SV/3.5-10/4T/135
10-352 M001103520 Symmetry SV/4.0-2/4T/135
10-353 M001103530 Symmetry SV/4.0-4/4T/135
10-354 M001103540 Symmetry SV/4.0-10/4T/135
10-355 M001103550 Symmetry SV/4.5-2/4T/135
10-356 M001103560 Symmetry S\V/4.5-4/4T/135
10-357 M001103570 Symmetry SV/5.0-2/4T/135
10-358 M001103580 Symmetry SV/5.0-4/4T/135
10-359 M001103590 Symmetry SV/5.5-2/4T/135
10-360 M001103600 Symmetry SV/5.5-4/4T/135
10-361 M001103610 Symmetry SV/6.0-2/4T/135
10-362 M001103620 Symmetry SV/6.0-4/4T/135
10-385 M001103850 Symmetry SV/5.5-2/4T/90
10-386 MO01103860 Symmetry SV/5.5-4/4T/90
Symmetry- Catéteres balén de
dilatacion de cuerpo rigido
10-503 M001105030 Symmetry $5/1.5-2/4T/90
10-504 MO001105040 Symmetry SS/1.5-4/4T/90
10-505 M001105050 Symmetry §5/1.5-10/4T/90
10-506 M001105060 Symmetry SS/2.0-2/4T/90
10-507 M001105070 Symmetry §5/2.0-4/4T/90
10-508 M001105080 Symmetry S8/2.0-10/4T/90
10-509 M001105090 Symmetry S$5/2.5-2/4T/90
10-510 M001105100 Symmetry $5/2.5-4/4T/90
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10-511 MO001105110 Symmetry $8/2.5-10/4T/90
10-512 M001105120 Symmetry $5/3.0-2/4T/90
10-513 M001105130 Symmetry SS/3.0-4/4T/90
10-514 M001105140 Symmetry S8/3.0-10/47/90
10-515 M001105150 Symmetry S$S/3.5-2/4T/90
10-516 MO001105160 Symmetry $8/3.5-4/4T/90
10-517 M001105170 Symmetry $5/3.5-10/4T/90
10-518 MO001105180 Symmetry $5/4.0-2/4T/90
10-519 MO01105190 Symmetry $8/4.0-4/4T/90
10-520 MO001105200 Symmetry $8/4.0-10/4T/90
10-521 M001105210 Symmetry $S8/4.5-2/4T/90
10-522 M001105220 Symmetry $SS/4.5-4/4T/90
10-523 M001105230 Symmetry S§8/5.0-2/4T/90
10-524 MO001105240 Symmetry $8/5.0-4/4T/90
10-525 M001105250 Symmetry $8/6.0-2/4T/90
10-526 M001105260 Symmetry $5/6.0-4/4T/90
10-527 MO001105270 Symmetry $8/1.5-2/4T/135
10-528 M001105280 Symmetry $8/1.5-4/4T/135
10-629 M001105290 Symmetry §5/1.5-10/4T/135
10-530 MO001105300 Symmetry §5/2.0-2/4T/135
10-531 MO001105310 Symmetry SS5/2.0-4/4T/135
10-532 M001105320 Symmetry $8/2.0-10/4T/135
10-5633 M001105330 Symmetry $8/2.5-2/4T/135
10-534 MO001105340 Symmetry $S8/2.5-4/4T/135
10-5635 MO001105350 Symmetry S$S/2.5-10/4T/135
10-536 M001105360 Symmetry $§/3.0-2/4T/135
10-537 MO001105370 Symmetry $5/3.0-4/47/135
10-538 MO001105380 Symmetry $8/3.0-10/4T/135
10-539 M001105390 Symmetry $8/3.5-2/4T/135
10-540 MO001105400 Symmetry $8/3.5-4/4T/135
10-541 M001105410 Symmetry §5/3.5-10/4T/135
10-542 M001105420 Symmetry SS/4.0-2/4T/135
10-543 MO001105430 Symmetry $5/4.0-4/4T/135
10-544 MO01105440 Symmetry $S/4.0-10/4T/135
10-545 M001105450 Symmetry $8/4.5-2/4T/135
10-546 MO0C1105460 Symmetry $S/4.5-4/4T/135
10-547 M001105470 Symmetry §§/5.0-2/4T/135
10-548 M001105480 Symmetry §$5/5.0-4/4T/135
10-549 MO001105490 Symmetry $8/6.0-2/4T/135
10-550 M001105500 Symmetry $8/6.0-4/4T/135
10-551 MO0G1105510 Symmetry $8/1.5-2/4T/150
10-552 MO001105520 Symmetry $5/1.5-4/4T/150
10-553 MO001105530 Symmetry §S/1.5-10/4T/150
10-554 M001105540 Symmetry $8/2.0-2/4T/150
10-555 MO01105550 Symmetry $8/2.0-4/4T/150
10-556 MO001105560 Symmetry $8/2.0-10/4T/150
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10-557 MO001106570 Symmetry §5/2.5-2/4T/150
10-558 MOG1105580 Symmetry $S8/2.5-4/4T/150
10-559 MO001105590 Symmetry $5/2.5-10/4T/150
10-860 M001105600 Symmetry $5/3.0-2/4T/150
10-5661 M001105610 Symmetry SS/3.0-4/4T/150
10-562 M001105620 Symmetry §5/3.0-10/4T/150
10-563 M001105630 Symmetry $S8/3.5-2/4T/150
10-564 MO001105640 Symmetry SS/3.5-4/4T/150
10-565 M001105650 Symmetry $5/3.5-10/4T/150
10-566 M001105660 Symmetry $S/4.0-2/4T/150
10-567 MO001105670 Symmetry $8/4.0-4/4T/150
10-568 MO001105680 Symmetry $5/4.0-10/4T/150
10-569 M001105690 Symmetry $5/4.5-2/4T/150
10-570 M001105700 Symmetry S$S/4.5-4/4T/150
10-571 M0Q01105710 Symmetry $5/5.0-2/4T/150
10-672 M001105720 Symmetry SS/6.0-4/4T/150
10-5673 M001105730 Symmetry $5/6.0-2/4T/150
10-574 M001105740 Symmetry $S/6.0-4/4T/150

Periodo de vida (til: 3 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited.

Lugar/es de elaboracidn: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda.

Expediente N© 1-47-398-13-4
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
SPOSICION ANMAT No
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AN M AT



BOSTON SCIENTIFIC ARG ENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
PDISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLB
INFORMACIONES DF LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE US0 DE PRODUCTOS MEDICOS, 4 0 !
Symmetry™ — BOSTON SCIENTIFIC

SvmmetrvTM

Catéter balén de dilatacion

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

Producto de un solo uso, no reutilizar (simbolo).
Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No reesterilizar (simbolo).

No usar si el envase esté dafiado (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante oxido 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 651-64
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

;'te* onzélez

Bostol
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. . & g‘:% %3

REGISTRO DE PROPUCTO MEDICO
PISPOSHCION 231872002

ANEXO H.B

INFORMACIONES DE 1LOS ROTULOS E INSTRUCC
Symmetey™ ~ BOSTON SCIENTIFIC

Symmetry

Catéteres balon de dilatacion

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

Producto de un solo uso, no reutilizar (simbolo).
Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No reesterilizar (simbolo).

No usar si el envase esté4 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)

Advertencias

nzélez
arato

rgentina S A

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si Ia
barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston
Scientific.
Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizaciéon 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
reesterilizacién pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
causar infecciobn o infeccion 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.
Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a ias normas del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.
Superar la presion de rotura nominal puede provocar el funcionamiento incorrecto o la
ruptura del balon, o dificultar su desinflado.

P

Precauciones

El uso de los catéteres balon de dilatacion Symmetry y Symmetry Stiff Shaft debe
limitarse a los médicos que hayan recibido formacién en intervenciones de

MErpcivcq suverd




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 23182002

ANEXO HILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIO?
Symmetry™ — .

e o fy e SR AP TS A A LTV

BOSTON SCEENTIFIC

angioplastia transluminal percutinea. Antes de utilizar este producto, es necesario
conocer a fondo los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos
asociados a la angioplastia transluminal percuténea. Las referencias se encuentran al
final de estas instrucciones. Hay numerosas instituciones académicas que ofrecen
cursos y seminarios. L.a informacién sobre estos cursos se facilitara previa solicitud.

Contraindicaciones

Estos catéteres no estan disefiados para su uso en arterias coronarias ni en el sistema
neurovascular. No se recomienda su uso en intervenciones distintas a las indicadas en las
instrucciones.

Episodios adversos

Seguidamente se enumeran algunas complicaciones que puede ocasionar un procedimiento en
el que se utiliza el baldn de dilatacion:

Accidente cerebrovascular

Amputacion

Aneurisma

Angina de pecho

Arritmias (graves, de poca importancia), incluida la fibrilacién ventricular
Ataque isquémico transitorio

Cierre abrupto

Coma

Convulsiones

Choque

Debilidad

Desgarro de la intima

Deterioro hemodinamico a corto plazo

Diseccién, perforacién, ruptura o espasmo del vaso

Dolor e hipersensibilidad

Embolizacién, incluida la tromboembolizacion (arterial, pulmonar)
Endocarditis

Episodios neurolégicos, que incluyen lesién de los nervios periféricos y neuropatias
Fistula arteriovenosa

Hematoma

Hemorragia, incluido el sangrado en el lugar de la puncion

Hipotensién o hipertension

Infarto agudo de miocardio

Inflamacién

Insuficiencia orgénica (simple, multiple)

Insuficiencia renal

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

Necesidad de una intervencién adicional {(grave o moderada)

Oclusion MERCEUES BOVER]
Paralisis FARMA(:!;: ICA
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.4,
REGISTRO DE PRODUCTO MEIMCO
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ANEXO LR ) -

INFORMACHONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES BEUSO-BE-PROBUCTOS MEBICOS
Symmetry™ — BOSTON SCIENTIFIC

= Pseudoaneurisma

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

» Reestenosis

» Sepsis/infeccion

* Trombosis aguda o subaguda

Instrucciones de uso
A continuacién se dan pautas generales de uso:

Preparacion del catéter balén

Precauciones generales

Inspeccione cuidadosamente la unidad antes del uso, para comprobar que el catéter y el
envase estéril no hayan sufrido dafios durante el transporte y que su tamafio, forma y estado
sean adecuados para la intervencién prevista.

La posicion de la punta del catéter guia debe controlarse con cuidado durante la manipulacién
del catéter balon.

S1 se usa un dispositivo protector distal, siga las instrucciones de uso del fabricante.

El uso de los catéteres balén de dilatacion Symmetry™ y Symmetry Stiff Shaft debe limitarse
a los médicos que hayan recibido formacién en intervenciones de angioplastia transluminal
percutanea.

No se recomienda su uso en intervenciones distintas a las indicadas en estas instrucciones.
Los catéteres de dilatacion Symmetry y Symmetry Stiftf Shaft deben utilizarse con precaucion
en intervenciones que afecten a lesiones calcificadas, por el cardcter abrasivo de dichas
lesiones.

Es infrecuente encontrar lesiones no dilatables en la poblacién; no exceda la PRESION DE
ROTURA NOMINAL,

Deben adoptarse precauciones para evitar o reducir la coagulacion al usar cualquier catéter:

» Considere la posibilidad de recurrir a la heparinizacion sistémica.

» Irrigue 0 enjuague todos los productos que se introducen en el sistema vascular con solucién
salina isotonica estéril o una solucién similar antes de su uso.

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

Los catéteres balon de dilatacion Symmetry y Symmetry Stiff Shaft son dispositivos
apirégenos.

Los catéteres balon de dilatacion Symmetry llevan un revestimiento hidréfilo Glidex™. Para
activar el revestimiento hidréfilo Giidex, el balén debe sumergirse durante unos 30-60
segundos en una solucién fisioldgica, por ejemplo una solucién salina (después de retirar el
instrumento en forma de ala).

Precaucion: proceda con cuidado st el balén se pasa a través de alglin sistema que contenga
metal; por ejemplo, un stent colocado previamente. No envuelva con gasa el balén ni los 30
cm distales del cuerpo del catéter. Minimice la manipulacién del producto. No limpie el balén
con una gasa seca, ni con una humedecida en cualquier disolvente que no sea agua o solucion
salina estéril.

Walter GonzBiéd COMO se suministra, el lum g?l }:@gz’ I;#ﬁ%i,ﬂéter balon de dilatacién contiene aire. Este

‘eradni re deke desplazarse para asegur on contenga solamente liquido mientras se
jntific Argentina S .N. 3128
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encuentre dentro del torrente circulatorio. La presencia de aire en el balén puede reducir la
fuerza de dilatacion significativamente.

1. Extraiga (purgue) el aire del lumen de inflado del balon.

A. Llene una jeringa de 10 ml con aproximadamente 4 ml de una mezcla de medio de
contraste y solucion salina normal estéril;

B. Acople la jeringa a] lumen del balén;

C. Retire el dispositivo de plegado del baldn;

D. Active el revestimiento hidréfilo Glidex, sumergiendo para ello ¢l balon y los 30 cm
distales del cuerpo del catéter en una solucion fisioldgica (por ejemplo, una solucién salina
estéril) durante 30-60 segundos;

E. Sujete el catéter por el conector con la punta distal y ¢l baléon apuntando hacia abajo;

F. Inyecte solo la cantidad suficiente de mezcla de contraste para inflar parcialmente €l balén
(este se inflara con aire y unas gotas de contraste en este momento);

G. Tire del émbolo de la jeringa hasta su volumen méximo, desinflando el baldén y pasando
las burbujas de aire al cilindro de la jeringa; y

H. Para asegurarse de que se haya extraido todo el aire del balén, repita los pasos E, F y G.
Cada vez que haga esto, aumentara el porcentaje de liquido del baldn y disminuira el de aire.
Puede ser necesario alglin cambio en la orientacion del catéter para extraer todo el aire.

2. Continue este procedimiento hasta que se haya extraido todo el aire y el balon solo
contenga mezcla de contraste.

Precaucion: no exceda la presion de rotura nominal durante este proceso.

Plegado del balén

Cada catéter balon de dilatacién Symmetry y Symmetry Stiff Shaft se suministra con un
dispositivo de plegado del balon. El dispositivo de plegado del balén es una vaina protectora
con un diametro interior calibrado. Estd disefiado para plegar y fijar firmemente la parte del
bal6n de los catéteres de dilatacion. El plegado facilita la introduccion 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. No siempre es necesario reajustar
el pliegue, aunque puede hacerse con la siguiente técnica:

st sSOVERV
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Aphique spceiin en ¢ kenen del balds. A medids que el batdn s dezinfla, lorma alas.
Note: pars oivener ios mejores resultados, mantenga 18 succién durante sl procedimients
da plagado y ajuste def balon.

2.

Lon la punta distal del catéter orientada hacia ustad, piague manuaiments las alas
alradedor def cuerpn dal catéter an senfigo ¢ omTario 3 ias agujes dal reloj.

Khientres pregiong ias pliegues contrs gl cusrpa dal catiter, deslice o dispositivo de
plogada sobre ol baldn. TENGA CLHOADD DE KO TORCER EL CATETER.

Introduccion

1. Los balones Symmetry™ y Symmetry Stiff Shaft, asi como los 30 cm distales del
cuerpo del catéter, llevan revestimiento hidrofilo Glidex™. Para activar el
revestimiento hidréfilo Glidex, el balén y los 30 cm distales del cuerpo del catéter
deben sumergirse durante unos 30-60 segundos en una solucién fisiologica, por
ejemplo una solucion salina (después de retirar el instrumento en forma de ala).

2. El conjunto formado por la vaina y el catéter balén debe irrigarse con solucién salina
heparinizada, a través del brazo lateral del adaptador Tuohy-Borst.

3. El balon debe introducirse sobre la guia y a través de la véalvula Tuochy-Borst y la
vaina, plegando el balén con cuidado alrededor del cuerpo del catéter. No atraviese la
valvula demasiadas veces (> 10).

Inflado del balén pm
Precauciones especificas

MERCEUES sOVERI
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El tamafio del balén inflado (didmetro y longitud) debera seleccionarse de modo que no se
exceda la longitud de la estenosis ni el didmetro de la arteria inmediatamente distal y
proximal a la estenosis.

Precaucion: se desconocen los efectos biolégicos a corto y large plazo de las presiones
superiores a la presién nominal.

A fin de minimizar la posible entrada de aire en el sistema es imperativo que, antes de
proceder, se preste mucha atencién para mantener bien ajustadas las conexiones del catéter,
asi como para efectuar de manera concienzuda la aspiracién e irrigacion del sistema. Los
procedimientos de dilatacién del balén solo deben realizarse bajo observacidn flucroscépica
con un equipo radiografico que proporcione imagenes de alta resolucion.

No haga avanzar ninguna parte del sistema del catéter de dilatacién si encuentra una
resistencia significativa.

Antes de proceder se debe determinar la causa de la resistencia mediante fluoroscopia.

Advertencias: Cuando el catéter esté expuesto al sistema vascular, debe hacerse avanzar y
colocarse transversalmente en la lesién que vaya a dilatarse, bajo vision fluoroscépica de gran
calidad. Para reducir la posibilidad de lesiones en los vasos, el didmetro y la longitud del
balon inflado deben ser aproximadamente iguales al didmetro y longitud del vaso
inmediatamente proximal y distal a la estenosis.

No haga avanzar ni retraiga el catéter sin que el balén esté completamente desinflade al
vacio. Si detecta resistencia durante 1a manipulacién, determine su causa antes de proseguir.
El balén puede inflarse con una jeringa de mano o un dispositivo de inflado que controle la
presion. Si se opta por una jeringa de mano para inflar catéteres balén de dilatacion
Symmetry™, es recomendable utilizar una de 10 ml como minimo. Se recomienda el uso de
un dispositivo de control de la presion para evitar presiones excesivas.

Utilice solo el medio de inflado del balén recomendado (medio de contraste y solucién salina
estéril a partes iguales). No utilice nunca aire u otras sustancias gaseosas para inflar el balén.
No exceda la presién de rotura nominal del balén.

Precaucion especifica
Nota: la presién maxima suministrada por una jeringa es inversamente proporcional al
diametro interior de su cilindro. Cuanto menor sea el cilindro, MAYOR serd la presion.

D1 DEL MAXIMA PRESION PRACTICA

JERINGA CILINDBRO DE GENERADA"
(TIPICA) 1A mh psi stem [kPa)

somi 25,40 41,000 i 5.2 {527

18emi 1422 40,57} 138 5.4 {952]

Bmi 12,45 0,49 182 11,002115

3mib 7.87¢0,31) 303 21,0 {2128}

1 mi 4.78(0,19) 588 40,0 {4053]

*Presitn generadz mediants una fuarte comprasion del pulgar en of Smboio de Is jeringa. ﬁ

onzalez MENLISUES BOVERI
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Es imprescindible que utilice un manémetro para controlar la presion dentro del balén y
determinar que se aplique la fuerza de dilatacién adecuada, sin exceder los limites maximos
del producto.

La presion de rotura nominal de los catéteres balon de dilatacion Symmetry es 15 atm (1520
kPa). Todos los tamafios de balon estan disefiados para alcanzar sus didmetros y longitudes
nominales en un intervalo de 4 atm (405 kPa) a 15 atm (1520 kPa).

Precaucion especifica: la presion de rotura nominal de 15 5 atm (1520 kPa) no debe
excederse. Superar la presion de rotura nominal puede provocar el funcionamiento incorrecto
0 la ruptura del balén, o dificultar su desinflado. Las presiones del balén en vivo nunca
deberan exceder la presion de rotura nominal.

Precaucidn: si el balon pierde presién durante el inflado o se rompe durante la dilatacion,
suspenda inmediatamente la intervencion. Desinfle el balon. No vuelva a inflarlo y extraigalo
con cuidado.

Precaucién: el riesgo de ruptura arterial aumenta con €l uso de presiones de balon més altas.
La ruptura del balén a presion més baja puede ocurrir en estenosis que presenten puntas
agudas debido al material calcificado de las grapas.

Solo debera utilizarse la preston minima necesaria para dilatar una lesion.

Extraccion del catéter

Cuando se haya completado la dilatacion, desinfle el balon aplicando succién en el lumen del
mismo.

Nota: cuanto mayor sea el diametro de la jeringa, mayor sera la succion aplicada. Se
recomienda usar una jeringa de 20 ml para obtener el desinflado maximo.

Al retirar el balén a través del punto de entrada, una rotacion suave del catéter en el sentido
contrario a las agujas del reloj hara que el balon se repliegue alrededor del cuerpo del catéter
facilitando la extraccion.

Precaucion general: si encuentra resistencia al extraer una guia a través de un catéter balon de
dilatacion, o al extraer un catéter baléon de dilatacidén a través de una vaina introductora,
deténgase y retirelos conjuntamente para no dafiar la guia, el catéter balon de dilatacion, la
vaina introductora del catéter o el vaso.

Presentacion, manipulacién y almacenamiento

Los catéteres balén de dilatacion SymmetryTM y Symmetry Stiff Shaft se suministran
estériles v estan indicados para un solo uso. Esterilizados con ¢xido de etileno.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta estd incompleta o
ilegible. No lo exponga a disolventes organicos, radiacion tonizante ni a luz ultravioleta.
Haga rotar las existencias para que los productos se utilicen antes de la fecha de caducidad de
la esterilizacién indicada en la etiqueta del envase.

et nzilez
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-398-13-4
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N° . 4&.. 30 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 wun nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéteres baldn de dilatacién.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-184 Catéteres, para
Angioplastia, con dilatacién por balén,
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Symmetry.
y Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Los catéteres baldn de dilatacién Symmetry y Symmetry
Stiff Shaft se recomiendan para la angioplastia transluminal percutdnea de vasos

iliacos, femorales o renales pequefios, estrechos u obstruidos de la vasculatura

periférica.
Modelo(s):
Catéteres balon de dilatacion
Cdédigo de
Ntimero de articulo producto Descripcion de producto

10-311 M001103110 Symmetry SV/1.5-2/4T/90
10-312 M001103120 Symmetry SV/1.5-4/4T/90
10-313 M001103130 Symmetry SV/1.5-10/4T/90
10-314 M001103140 Symmetry SV/2.0-2/4T/90
10-315 M001103150 Symmetry S\/2.0-4/4T/90
10-316 M001103160 Symmetry SV/2.0-10/4T/90

—



10-317 M001103170 Symmetry SV/2.5-2/4T/90
10-318 M001103180 Symmetry SV/2.5-4/4T/90
10-319 M001103190 Symmetry SV/2.5-10/4T/90
10-320 M001103200 Symmetry SV/3.0-2/4T/90
10-321 M001103210 Symmetry SV/3.0-4/4T/90
10-322 M001103220 Symmetry SV/3.0-10/4T/90
10-323 M001103230 Symmetry SV/3.5-2/2T/90
10-324 "~ M001103240 Symmetry SV/3.5-4/4T/90
10-325 M001103250 Symmetry SV/3.5-10/4T7/90
10-326 M001103260 Symmetry SV/4.0-2/4T/90
10-327 M001103270 Symmetry SV/4.0-4/4T/90
10-328 M001103280 Symmetry SV/4.0-10/4T/90
10-329 M001103290 Symmetry SV/4.5-2/4T/90
10-330 M001103300 Symmetry SV/4.54/4T/90
10-331 M001103310 Symmetry SV/5.0-2/4T/90
10-332 M001103320 Symmetry SV/5.0-4/4T/90
10-333 M001103330 Symmetry SV/6.0-2/4T/90
10-334 M001103340 Symmetry SV/6.0-4/4T/90
10-335 MO001103350 Symmetry SV/1.5-2/4T/135
10-336 M001103360 Symmetry SV/1.5-4/4T/135
10-337 M001103370 Symmetry SV/1.5-10/4T/135
10-340 M001103400 Symmetry SV/2.0-2/4T/135
10-341 M001103410 Symmetry SV/2.0-4/4T/135
10-342 M001103420 Symmetry SV/2.0-10/4T/135
10-343 M001103430 Symmetry SV/2.5-2/4T/135
10-344 M001103440 Symmetry SV/2,5-4/4T/135
10-345 M001103450 Symmetry SV/2.5-10/4T/135
10-346 M001103460 Symmetry SV/3.0-2/4T/135
10-347 M001103470 Symmetry SV/3.0-4/4T/135
10-348 M001103480 Symmetry SV/3.0-10/4T/135
10-349 M001103490 Symmetry SV/3.5-2/4T/135
10-350 M001103500 Symmetry SV/3.5-4/4T/135
10-351 M001103510 Symmetry SV/3.5-10/4T/135
10-352 M001103520 Symmetry $V/4.0-2/4T/135
10-353 M001103530 Symmetry SV/4.0-4/4T/135
10-354 M001103540 Symmetry SV/4.0-10/4T/135
10-355 M001103550 Symmetry SV/4.5-2/4T/135
10-356 MO001103560 Symmetry SV/4.5-4/4T/135
10-357 M001103570 Symmetry SV/5.0-2/4T/135
10-358 MQ01103580 Symmetry SV/5.0-4/4T/135
10-359 M001103590 Symmetry SV/5.5-2/4T/135
10-360 MO001103600 Symmetry SV/5.5-4/4T/135
10-361 M001103610 Symmetry SV/6.0-2/4T/135
10-362 M001103620 Symmetry SV/6.0-4/4T/135
10-385 M001103850 Symmetry SV/5.5-2/4T/90
/
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10-386 |  M001103860 | Symmetry SV/5.5-4/4T/90 ]
Symmetry- Catéteres balén de
dilatacién de cuerpo rigido
10-503 M001105030 Symmetry $5/1.5-2/4T/90
10-504 M001105040 Symmetry $8/1.5-4/4T/90
10-505 MO001105050 Symmetry 8$5/1.5-10/4T/90
10-506 MO01105060 Symmetry 88/2.0-2/4T/90
10-507 M001105070 Symmetry $S8/2.0-4/4T/90
10-508 M001105080 Symmetry 85/2.0-10/4T/90
10-509 M001105090 Symmetry 8S/2.5-2/4T/90
10-510 M001105100 Symmetry $5/2.5-4/4T/90
10-511 M001105110 Symmetry $8/2.5-10/4T/90
10-512 M001105120 Symmetry S5/3.0-2/4T/90
10-513 M001105130 Symmetry $S5/3.0-4/4T/90
10-514 M001105140 Symmetry SS5/3.0-10/4T/90
10-515 MO001105150 Symmetry $8/3.5-2/4T/90
10-516 M001105160 Symmetry $5/3.5-4/4T/90
10-517 M0O01105170 Symmetry S5/3.5-10/4T/90
10-518 M001105180 Symmetry $8/4.0-2/4T/90
10-519 MO001105190 Symmetry SS/4.0-4/4T/90
10-520 M001105200 Symmetry $5/4.0-10/4T/90
10-521 M001105210 Symmetry S$5/4.5-2/4T/90
10-522 M001105220 Symmetry $S5/4.5-4/4T/90
10-523 M001105230 Symmetry 8S5/5.0-2/4T/90
10-524 M001105240 Symmetry SS/5.0-4/4T/90
10-525 M001105250 Symmetry S5/6.0-2/4T/90
10-526 M001105260 Symmetry $8/6.0-4/4T/90
10-527 M001105270 Symmetry $5/1.5-2/4T/135
10-528 MO001105280 Symmetry SS/1.5-4/4T/135
10-529 M001105290 Symmetry $5/1.5-10/4T/135
10-530 M001105300 Symmetry $5/2.0-2/4T/135
10-531 M001105310 Symmetry 85/2.0-4/4T/135
10-532 M001105320 Symmetry $8/2.0-10/4T/135
10-533 M001105330 Symmetry S$8/2.5-2/4T/135
10-534 MO001105340 Symmetry $8/2.5-4/4T/135
10-535 MO001105350 Symmetry $5/2.5-10/4T/135
10-536 M0Q1105360 Symmetry S$5/3.0-2/4T/135
10-537 M001105370 Symmetry 88/3.0-4/4T/135




10-538 M001105380 Symmetry $5/3.0-10/4T/135
10-539 M001105390 Symmetry $S/3.5-2/4T/135
10-540 M001105400 Symmetry S$S/3.5-4/4T/135
10-541 M001105410 Symmetry S$S/3.5-10/4T/135
10-542 M001105420 Symmetry $8/4.0-2/4T/135
10-543 MO001105430 Symmetry $S/4.0-4/4T/135
10-544 MQ01105440 Symmetry $5/4.0-10/4T/135
10-545 M001105450 Symmetry $5/4.5-2/4T/135
10-546 M001105460 Symmetry $S/4.5-4/4T/135
10-547 M001105470 Symmetry $8/5.0-2/4T/135
10-548 M001105480 Symmetry $8/5.0-4/4T/135
10-549 MO01105490 Symmetry S8/6.0-2/4T/135
10-550 MO001105500 Symmetry $5/6.0-4/4T/135
10-551 M001105510 Symmetry $5/1.5-2/4T/150
10-552 M001105520 Symmetry $5/1.5-4/4T/150
10-553 M001105530 Symmetry $5/1.5-10/4T/150
10-554 MO001105540 Symmetry $8/2.0-2/4T/150
10-555 M001105550 Symmetry $5/2.0-4/4T/150
10-556 M001105560 Symmetry $8/2.0-10/47/150
10-557 M001105570 Symmetry $8/2.5-2/4T/150
10-558 M001105580 Symmetry $5/2.5-4/4T/150
10-559 MO001108590 Symmetry $5/2.5-10/4T/150
10-560 M001105600 Symmetry $8/3.0-2/4T/150
10-561 M001105610 Symmetry S8/3.0-4/4T/150
10-562 M001105620 Symmetry $5/3.0-10/4T/150
10-563 MO001105630 Symmetry S8/3.5-2/4T/150
10-564 MO001105640 Symmetry $5/3.5-4/4T/150
10-565 M001105650 Symmetry $5/3.5-10/4T/150
10-566 M001105660 Symmetry $S/4.0-2/4T/150
10-567 M001105670 Symmetry $5/4.0-4/4T/150
10-568 M001105680 Symmetry $S5/4.0-10/4T/150
| 10-569 MO001105690 Symmetry $5/4.5-2/4T/150
10-570 M001105700 Symmetry S$S/4.5-4/4T/150
10-571 MQ01105710 Symmetry $8/5.0-2/4T/150
10-572 M001105720 Symmetry $5/5.0-4/4T/150
10-573 M001105730 Symmetry $8/6.0-2/4T/150
| 10-574 M001105740 Symmetry $5/6.0-4/47/150

Periodo de vida util: 3 afos.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited.

Lugar/es de elaboracion: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda.
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Se extiende a BOSTON SCI%NEIFIC ARGENTINA S.A. el Certificado PM-651-64, en la
Ciudad de Buenos Aires, a.......... A BRZO,S, siendo su vigencia por cinco (5) afios
a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No -
ij..
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