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BUENOS AIRES, '

VISTO el Expediente N© 1-47-13447-10-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), y
CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
productos médicos 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 evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, 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 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 dreas 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.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

1271/13.

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

DISPONE:

ARTICULO 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
EXPRESS™ VASCULAR LD, nombre descriptivo SISTEMA DE STENT
PREMONTADO y nombre técnico ENDOPROTESIS (STENTS), VASCULARES,
PERIFERICOS, 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 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y dé
instrucciones de us‘o que obran a fojas 136 a 137 y 138 a 146
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - 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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-46, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la normativa vigente. '
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd

por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, contraentrega
del Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos Médicos.
Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-13447-10-9 Y '7
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ANEXO I

IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO ME{D_ICO

492

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°....?...

Nombre descriptivo: SISTEMA DE STENT PREMONTADO.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-328 ENDOPROTESIS

(STENTS), VASCULARES, PERIFERICOS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EXPRESS™ VASCULAR LD.
Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: El Sistema de Stent premontado LD Vascular

Express TM puede utilizarse para tratar lesiones vasculares periféricas.

Modelos:

N° de articulo

Codigo _de producto

38162-52075
38162-53075
38162-54075
38162-56075
38162-62075
38162-63075
38162-64075
38162-66075
38162-72075
38162-73075
38162-74075
38162-76075
38162-82075
38162-83075
38162-84075
38162-86075
38162-92075

=~

H74938162520750
H74938162530750
H74938162540750
H74538162560750
H74938162620750
H74938162630750
H74938162640750
H74938162660750
H74938162720750
H74938162730750
H74938162740750
H74938162760750
H74938162820750
H74938162830750
H74938162840750
H74938162860750
H74938162920750

Descripcién

Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express~Vasc_uIar LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD

Express-Vascular LD

5.0x20x75cm
5.0x30x75cm
5.0x40x75¢cm
5.0x60x75cm
6.0x20x75cm
6.0x30x75cm
6.0x40x75cm
6.0x60x75cm
7.0x20x75cm
7.0x30x75cm
7.0x40x75cm
7.0x60x75cm
8.0x20x75cm
8.0x30x75cm
8.0x40x75cm
8.0x60x75cm
9.0x2,5x75cm
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38162-94075
38162-96075
38162-10207
38162-10407
38162-10607
38162-52013
38162-53013
38162-54075
'38162-56013
38162-62013
38162-63013
38162-64013
38162-66013
38162-72013
38162-73013
38162-74013
38162-76013
38162-82013
38162-83013
38162-84013
38162-86013
38162-92013
38162-94013
38162-96013
38162-12013
38162-14013
38162-16013

Periodo de vida

Condicién de expendio;

sanitarias.

o

H74638162940750
H74638162960750
H74938162102070
H74538162104070
H74538162106070
H74938162520130
H74938162530130
H74938162540750
H74938162560130
H74938162620130
H74938162630130
H74938162640130
H74938162660130
H74938162720130
H74938162730130
H74938162740130
H74538162760130
H74938162820130
H74938162830130
H74938162840130
H74538162860130
H74538162920130
H74538162940130
H74538162960130
H74938162120130
H74938162140130
H74938162160130

util: 3 afos.

Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD

Express-Vascular LD

9.0x40x75¢cm
9.0x60x75cm
10.0x2,5%x75cm
10.0x40x75cm
10.0x60x75cm
5.0x20x135cm
5.0x30x135cm
5.0x40x75cm
5.0x60x135cm
6.0x20x135 cm
6.0x30x135cm
6.0x40x135 cm
6.0x60x135 cm
7.0x20x135 cm
7.0x30x135¢cm
7.0x40x135 ¢cm
7.0x60x135 cm
8.0x20x135 cm
8.0x30x135cm
8.0x40x135 cm
8.0x60x135 cm
9.0x2,5x135 cm
9.0x40x135 cm
9.0x60x135 cm
10.0x2.5x135 ¢m
10.0x40x135 cm
10.0x60x135 cm

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
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Nombre del fabricante: BOSTON SCIENTIFIC IRELAND LIMITED.
Lugar/es de elaboracién: BALLYBRIT BUSINESS PARK, GALWAY, IRLANDA.

Expediente N© 1-47-13447-10-9
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCT?W%I@ iéripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT
NO.o LB .. .

é'? MJM\L-»
Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administradoer Nacional ;
A.N.M A.T.



BOSTON SCIENTIFEC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DF PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 23i8/2002

ANEXO HLB ’
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES BE 68O DE PRODUCTOS MEBICOS :18
Lxpress™ Vascular LB - BOSTON SCIENTIFIC \

DISPOSICION 2318/2002
ANEXO IIL.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

Milagros frgijgllo
Boston Scienti




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MERICO 4
PISPOSICION 2318/2002

ANEXO 1ILB j

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Express™ Vascular LI — BOSTON SCIENTIFIC

ExpressTM Vascular LD

Sistema de stent premontado

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

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 Irelgnd Limited
Ballybrit Business Park — Galway - Irlanda

- . 1
Boston Scientific SA
Vedia 3616 Piso T° - C1430DAH - CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2631

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT,: PM 651-46
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Milagros Qrgiéilo :
Boston Scientifif Argeftina S7
b dda




BOSTON SCIENTHIC ARGENTINA S.A, ’ 4 2
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

BISPOSECION 2318/2002

ANEXO I1LB

INFORMACIONES DE LGOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Express™ vascular LU — BOSTON SCIENTTFIC

DISPOSICION 2318/2002
ANEXO IIL.B

INSTRUCCIONES DE USO

EL BOVER]
EARNMACEUTICA
M.N, 13128

\._./{

Milagro iello
Boston Scient; ¢ Argentinag-§-
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DISPOSICION 2318/2002 s

ANEXO IH.B

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

Express™ Vascular LD — BOSTON SCIENTIFIC

ExpressTM Vascular LLD

Sistema de stent premontado

REF (nimero de modelo con simbolo): XXXXX-XXXXX

Para un solo uso, no reutilizar (simbolo).

No reesterilizar (simbolo).

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

Estéril, esterilizado mediante éxido 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 651-46
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Advertencias

e FEl contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido 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 reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacién 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 contaminacioén del dispositivo y/o
causar infeccion o infeccion 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 la 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.

e Las personas alérgicas al acero inoxidable o a sus componentes (por ejemplo, al
niquel) pueden sufrir una reaccién alérgica al implante.

e No exponga el sistema de stent premontado a la accion de disolventes organicos (p.
¢j.: alcohol).

Mil_agros rgiielio
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICEON 2318/2002

ANENO TIEB

IVNE‘.()RE'\.}‘.'\(:I()N{‘:S DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES BE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS
Express™ Vascutar LD - BOSTON SCIENTIFIC

Utilice tnicamente un medio de contraste diluido para inflar el balon (normalmente,
una mezcla a partes iguales de medio de contraste y solucién salina normal). No
utilice nunca aire o ningin medio gaseoso en ¢l balén.

Prepare el sistema de stent premontado segin las instrucciones proporcionadas. La
presencia de cantidades significativas de aire en el balén puede dificultar el
despliegue del stent y desinflar el balén.

No supere la presion de rotura nominal. Si se supera esta presion, aumenta la
posibilidad de desgarro del balén y de dafios vasculares.

Para reducir la posibilidad de lesiones en los vasos, el diAmetro inflado del balén debe
ser parecido al del vaso proximal y distal a la estenosis. Una dilatacion excesiva de la
arteria puede provocar desgarros y hemorragias potencialmente mortales.

Al igual que con cualquier tipo de implante intravascular, una infeccion resultante de
la contaminacién del stent puede provocar trombosis, seudoaneurisma o desgarro de
un drgano cercano o del retroperitoneo.

No supere el D.I. maximo del stent expandido especificado para cada medida.

El stent puede provocar el desplazamiento de trombos o de émbolos distales del lugar
del implante hacia el lumen arterial.

Cuando se implante el stent en arterias renales, adopte las precauciones necesarias
para reducir el riesgo de embolismos plaquetarios.

Precauciones

El dispositivo se ha disefiado para ser utilizado por médicos formados en técnicas de
intervencién como por ejemplo la angioplastia transluminal percutinea (ATP) y la
colocacion de stents intravasculares.

Fl envase estéril y el dispositivo deben inspeccionarse antes de su uso. El dispositivo
no debe utilizarse en caso de duda sobre su esterilidad o funcionamiento.

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

El sistema de stent premontado no estd indicado para la supervision precisa de la
tension arterial.

El sistema de stent premontado no esta disefiado para utilizarlo con sistemas de
inyeccion mecanicos. Un inflado excesivo puede dafiar el baldn. Se recomienda el uso
de un dispositivo de control de la presién para evitar la presurizacion excesiva,

En la etiqueta del envase se indica el tamafio en French minimo permitido de la vaina.
No intente hacer pasar el catéter de ATP por una vaina introductora de tamafio menot
que el indicado en la etiqueta.

No haga avanzar nunca el sistema de stent premontado sin que la guia se extienda
desde la punta.

No intente retirar o ajustar manualmente el stent en el balén de sistema introductor de
stent.

El catéter introducido en el cuerpo sélo debe manipularse bajo fluoroscopia. No se
debe avanzar ni retraer el catéter sin que el balon est¢ completamente desinflado al
vacio.

Antes de expandir el sient, compruebe por medio de fluorescopia de alta resolucion
que no haya sufrido dafios ni se haya movido durante la colocacidn. No se debe

_ 5 MERCEDES BOVERI
Milagros Argiello FARM A 5
Boston 3cientifi nting 8.4 :
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLE

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Express™ Vascular LD - BOSTON SCIENTIFIC

expandir el stent, si no esta colocado correctamente dentro del vaso. Si la posicion del
stent no es dptima, no debe expandirse.

Se recomienda que cuando se traten lesiones multiples, el stent deberd colocarse
primero en la lesion distal al lugar de la puncion, y después en la lesion proximal. La
colocacién por este orden evita la necesidad de cruzar el stent proximal para colocar
el distal y reduce la posibilidad de que el proximal se desprenda del balén del sistema
introductor del stent.

Para que el stent se despliegue completamente, infle el sistema de stent premontado
por 1o menos hasta la presioén nominal indicada en la etiqueta.

No intente la recolocaciéon de un stent parcialmente desplegado. Un intento de
recolocacion puede ocasionar lesiones vasculares graves. El despliegue incompleto
del stent (es decir, que no se haya abierto del todo) puede causar complicaciones que
provoquen lesiones al paciente.

Para volver a cruzar un stent parcial o totalmente desplegado con ayuda de
dispositivos auxiliares, deberan adoptarse las maximas precauciones para asegurar
que el dispositivo auxiliar no se engancha a los puntales previamente colocados del
stent.

No trate de tirar hacia atras de un stent sin expandir para hacerlo pasar por una vaina
introductora o un catéter guia, porque podria desprenderse el stent. Si es necesario
retirar un stent que no se haya expandido, la vaina mtroductora o ¢l catéter guia y el
sistema de stent premontado deben retirarse conjuntamente.

Antes de completar la intervencidén, compruebe la correcta colocacion del stent por
medios fluoroscdpicos. Si la lesion no se ha cubierto en su totalidad, utilice todos los
stents que necesite para tratarla adecuadamente.

La colocacién de un stent a través de una bifurcacion o de una ramificacion lateral
podria poner en peligro los futuros procedimientos diagnosticos o terapéuticos o
podria causar una trombosis de la ramificacion lateral.

Si se presenta una trombosis del stent expandido, debera intentarse una trombolisis y
una ATP. :

Si se presentan complicaciones tales como infecciones, pseudoaneurismas o

~ fistulizaciones, es posible que deba retirarse el stent quirirgicamente. Se considera

adecuada una intervencién quirtirgica normal.

¥

Contraindicaciones

En general, las contraindicaciones de la angioplastia transluminal percutdnea (ATP) también
se aplican a la colocacion del stent. Entre las contraindicaciones relativas a la utilizacién del
sistema de stent premontado Express LD Vascular figuran las siguientes:

Pacientes con lesiones altamente calcificadas resistentes a la ATP.

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

Pacientes afectados por trastornos hemorragicos sin corregir, o que no pueden recibir
tratamiento con anticoagulantes o con antiagregantes plaquetarios.

Pacientes con perforacion de vasos comprobada por extravasacion de medios de
contraste.

Una lesion situada en o junto a los segmentos proximal o distal de un aneurisma.
Pacientes con excesiva tortuosidad vascular,

Milagrps Argiiello
Boston Sciepkfi rgentina S N T3i28
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Express™ Vascular LD - BOSTON SCIENTIFIC

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A, ; 4 g 2

Episodios adversos

Entre los posibles episodios adversos (en orden alfabético) que se pueden asociar al uso de
este dispositivo se encuentran, pero sin limitacion, los siguientes:

» Abscesos

= Aneurisma

+ Arritmias

» Embolia, ataque isquémico transitorio (AIT) u otros accidentes cerebrovasculares
» Embolizacion del dispositivo, gaseosa, placa, trombo, tejido u otras

» Fallo o insuficiencia renal

* Fistula arteriovenosa

» Formacidon de pseudoaneurisma

» Hematoma

» Hipotension o hipertension

* Infarto de miocardio

« Intervencion quirtrgica de urgencia para reparar complicaciones vasculares

* Isquemia o amputacién de la extremidad

» Lesion vascular, incluida la perforacidn, traumatismo, rotura y diseccion

» Migracion del stent

* Muerte

* Oclusion vascular

+ Reaccién provocada por los fArmacos o reaccién alérgica (con inclusion de los agentes
antiplaquetarios, el medio de contraste, los materiales del stent u otros elementos)

» Restenosis de la arteria con stent

» Sangrado/hemorragia

» Septicemia/Infeccion

» Trombosis del stent

Instrucciones de funcionamiento

Aplicacién de la terapia
1. Preparacion del paciente
A. La colocacidn percutanea del stent en una arteria estenética u obstruida debera
realizarse ¢n un quirofano con equipo para angiografia/fluoroscopia. La
preparacion del paciente y las medidas de esterilizacion deberan ser idénticas a
las de cualquier procedimiento para ATP. Deberd realizarse una
angiografia/fluoroscopia para determinar la extension de la(s) lesion (lesiones)
y el flujo colateral. Si se comprueba o se sospecha la presencia de trombos,
antes de desplegar el stent deberd realizarse una trombolisis por
procedimientos normales aceptables. Los vasos de acceso deberdn estar lo
bastante abiertos, o recanalizados, para que pueda proseguir la intervencion.
Se necesitan varias vistas para seleccionar el tamafio de vaso apropiado y se

sugiere la ampliacién angiografica. 0

2. Seleccion del dispositivo
A. Calcule la distancia existente entre la lesidn y el punto de entrada, para
seleccionar la longitud adecuada del sistema de stent premontado.

Milagros A
Boston Scientific Ar?
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. ; 4 9 2

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 231872002

ANEXO NILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS £ INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Express™ Vascular LD — BOSTON SCIENTIFIC

B.

Mida la longitud de la lesion objeto de la intervencién para determinar la
longitud del stent requerido. Compruebe que la longitud del stent permite
situarlo ligeramente proximal y distal a la lesion. Para seleccionar la longitud
correcta del stent, tenga en cuenta que ha de cubrirse toda la lesién con un solo
stent.

Mida el diametro del vaso de referencia para determinar el diametro adecuado
del stent y del balén introductor.

Nota: para reducir la posibilidad de dafios en los vasos, el didmetro del balén
inflado debe ser aproximadamente igual al didmetro del vaso proximal y distal
a la estenosis.

3. Preparacion del dispositivo

A.

Abra la caja y extraiga el envase estéril. Inspeccione minuciosamente el
envase estéril antes de abrirlo. No lo utilice, si se ha comprometido la
integridad del envase estéril.

B. Abra el envase y extraiga el aro con el sistema de stent premontado.
C.
D. Compruebe que el stent esté colocado entre los marcadores proximal y distal

Retire del aro el sistema de stent premontado.

del balén.

Precaucion: no intente ningin tipo de reposicion manual del stent premontado.
Compruebe que no haya dobleces, acodamientos ni otros dafios. No lo utilice
si se observa algin defecto.

Irrigue el lumen de la guia del sistema de stent premontado con solucién salina
heparinizada normal. Enjuague el stent en solucién salina.

Prepare el dispositivo de inflado o la jeringa con medio de contraste diluido.
El medio de inflado estdndar es una mezcla 1:1 de medio de contraste y
solucion salina normal, No use aire ni ninguna otra sustancia gaseosa para
inflar el balon. '

Acople el dispositivo/la jeringa de inflado a la llave de paso; acople al orificio
de inflado del sistema de stent premontado que lleva ¢l término “Balloon”
impreso en el conector.

Nota; para aspirar este dispositivo se recomienda la utilizacion de una jeringa
de 10 ml (cc). .

Abra la llave de paso hacia el sistema de stent premontado. Con la punta distal
del balén hacia abajo y situada por debajo del nivel de la jeringa o el
dispositivo de inflado, aplique presion negativa durante 20-30 segundos.
Suelte con cuidado hasta llegar a neutral, para que se llene de contraste.

Cierre la llave de paso hacia el sistema de stent premontado. Purgue todo el
aire del dispositivo de inflado o de la jeringuilla.

Repita los pasos H-I hasta que salga todo el aire. Si persisten las burbujas, no
utilice este sistema de stent premontado.

Si se ha utilizado una jeringa para la preparacion, acople un dispositivo de
inflado preparado a la llave de paso.

Nota: para este dispositivo se recomienda la utilizacion de un dispositivo de
inflado de 20 ml (cc).

Abra la llave de paso entre el sistema de stent premontado y el dispositivo de
inflado.
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4. Procedimiento de introduccién

A. Inserte la vaina o el catéter guia adecuados para ¢l procedimiento y el sistema

de stent premontado seleccionados.
Precaucion: utilice siempre una vaina introductora de tamafio adecuado para la
implantacion, a fin de proteger el lugar de la puncién. Se recomienda utilizar
una vaina introductora o un catéter guia con la longitud suficiente para
minimizar ¢l riesgo de que, durante el seguimiento, se desprenda el stent del
balén.

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

Nota: se recomienda encarecidamente mantener la guia a través de la lesion
hasta que se complete el procedimiento para evitar tener que acceder de
nuevo.

C. Predilate la lesién en la medida necesaria con un catéter balén de dilatacion y
empleando técnicas convencionales.

D. Cuando la lesion esié adecuadamente predilatada, retire el catéter de
dilatacion.

E. Cargue el sistema de stent premontado en la porcién proximal de la guia de
0,035 in (0,89 mm), manteniendo la posicidn de la guia a través de la lesion a
tratar,

F. Con cuidado, hacer avanzar el sistema de stent premontado en la vaina

introductora o el catéter guia. Compruebe la estabilidad de la vaina
introductora o el catéter guia antes de introducir el sistema de stent
premontado en el vaso.
Precaucion; si encuentra resistencia al sistema de stent premontado antes de
sacarlo de la vaina introductora o del catéter guia, no fuerce el paso. Esta
resistencia puede indicar que hay un problema y se pueden producir dafios en
el stent o desalojarlo si se fuerza, Mantenga la guia colocada a través de la
lesion y retire el sistema de stent premontado conjuntamente con la vaina
introductora o el catéter guia.

G. Haga avanzar el sistema de stent premontado sobre la guia hacia la lesion a
tratar, bajo vision fluoroscopica directa.

Precaucion: si durante el avance del sistema de stent premontado encuentra

una resistencia fuerte, interrumpa el movimiento y averigiie la causa de la
resistencia antes de proceder. Si no es posible averiguar la causa de la
resistencia, retire conjuntamente el sistema de stent premontado y la \@_
introductora o el catéter guia.

H. Utilice los marcadores radiopacos proximales y distales, junto con ¢l stent
radiopaco, como puntos de referencia para colocar el stent en la lesion.
Durante la colocacion, compruebe que el stent siga centrado entre las bandas
de los marcadores y que no se haya desplazado. No despliegue el stent, si no
estd correctamente centrado en el baldn y bien colocado dentro de la lesion en
tratamiento. Si la posicion del stent en la lesion no es 6ptima, debera volver a
colocarse con cuidado o debera retirarse. Retirada de un stent que no se ha
expandido: No tire hacia atrds de un sistema de stent premontado sin expandir,
para hacerlo pasar por la vaina introductora o el catéter guia, porque podria

desprenderse el stent del balon. Se debe retirar el sistema de stent premontado
hasta que el extremo proximal del stent esté alineado con la punta distal de la

_ MERCED), VE
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vaina introductora o del catéter guia. La vaina introductora o el catéter guia y
el sistema de stent premontado deben extraerse conjuntamente.
I. El stent ya esta listo para su despliegue.

5. Procedimiento de despliegue

A. Para desplegar ¢l stent, utilice un dispositivo de inflado para inflar lentamente
el sistema de stent premontado hasta al menos la presion nominal indicada en
la etiqueta del producto. Puede que se necesite una presién mayor para
expandir el stent y optimizar la aposicion contra la lesion. La presion del balon
no debe superar la presion de rotura nominal que se indica en la etiqueta del
producto.

Nota: se recomienda encarecidamente mantener la guia a través de la lesion
hasta que se complete el procedimiento para evitar tener que acceder de
nuevo,

B. Una vez desplegado el stent, desinfle el balon aplicando presion negativa al
dispositivo de inflado hasta que el balon se desinfle por completo.

Precaucién: antes de retirar el balon, espere el tiempo suficiente para que se
desinfle por completo. Compruebe fluoroscépicamente que el balén se ha
desinflado por completo antes de extraerlo.

C. Manteniendo un apoyo adecuado de la vaina introductora o el catéter guia,
retire muy lentamente el balon. Compruebe fluoroscopicamente que el balén
se desprende del stent.

Precaucion; si durante el intento de extraccion se encuentra resistencia, no
fuerce la extraccién; utilice fluoroscopia y las técnicas convencionales para
determinar y solucionar la causa de la resistencia antes de proceder.

D. Confirme la posicion y el despliegue del stent utilizando técnicas
angiograficas/fluoroscépicas. Para obtener resultados Optimos cuando se
implante ¢l stent enarterias renales, el stent debe cubrir toda la lesién y debe
extenderse de 1 a 2 mmdentro de la aorta. Utilice medios fluoroscopicos para
decidir el didmetro oOptimodel stent expandido, comparandolo con los
didmetros distal y proximal del vaso dereferencia.

E. Si hace falta un redimensionado, haga avanzar de nuevo ¢l catéter de sistema
introductor de stent u otro catéter balén que tenga el tamafio correcto hasta la
zona donde se ha colocado el stent, utilizando para ello técnicas estandar de
angioplastia.

F. Manteniendo la observacion fluoroscopica, infle el balén a la presion deseada,
sin exceder la presion de rotura nominal. No expanda el stent mas alld del D.I.
maximo expandido especificado para cada medida. Desinfle el balon y siga las

-instrucciones que se describen en el paso C del apartado “Procedimiento de
despliegue”. !
G. Confirme nuevamente la  posicion del stent y el resultado

angiografico/fluoroscopico. Repita el procedimiento de inflado hasta obtener
el resultado descado.

H. Manteniendo la presién negativa en el balén, retire el sistema introductor de
stent del cuerpo del paciente y a través de la vaina introductora o del catéter
guia con un giro en ¢l sentido de las agujas del reloj.

Milagros Arglello
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Presentaciéon, manipulacién y almacenamiento

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta estd incompleta o
ilegible. No lo exponga a disolventes organicos, radiacién ionizante o luz ultravioleta. Rote el
inventario para que los productos se utilicen antes de la fecha de caducidad indicada en la

etiqueta del envase.

/

11




V)
r_%'?(:/r/#/?/ b 'E%/Véad
&7 &
._%yméa'ﬂ'ﬁ (Jc_/?,?d.///},{//-‘.f

AT ANEXO I1I

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-13447-10-9
El Administrador de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos
% nopgj, adica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No.ﬁ ....... Q g de acuerdo a lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A., se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos: '
Nombre descriptivo: SISTEMA DE STENT PREMONTADO.
Caédigo de identificacidén y nombre técnico UMDNS: 18-328 ENDOPROTESIS

(STENTS), VASCULARES, PERIFERICOS.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): EXPRESS™ VASCULAR LD.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: El Sistema de Stent premontado LD Vascular

Express TM puede utilizarse para tratar lesiones vasculares periféricas.

Modelos:

N° de articulo

Cédigo de producto

38162-52075
38162-53075
38162-54075
38162-56075
38162-62075
38162-63075
38162-64075
38162-66075
38162-72075
38162-73075
38162-74075

<

H74938162520750
H74938162530750
H74938162540750
H74538162560750
H74638162620750
H74938162630750
H74938162640750
H74938162660750
H74938162720750
H74538162730750
H74938162740750

Descripcidn

Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular 1.D
Express-Vascular I.D
Express-Vascular LD
Exbress-Vascutar LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD

Express-Vascular LD

5.0x20x75cm
5.0x30x75cm
5.0x40x75cm
5.0x60x75cm
6.0x20x75cm
6.0x30x75cm
6.0x40x75cm
6.0x60x75cm
7.0x20x75cm
7.0x30x75¢cm
7.0x40x75cm




38162-76075
38162-82075
38162-83075
38162-84075
38162-86075
38162-92075
38162-94075
38162-96075
38162-10207
38162-10407
38162-10607
38162-52013
38162-53013
38162-54075
38162-56013
38162-62013
38162-63013
38162-64013
38162-66013
38162-72013
38162-73013
38162-74013
38162-76013
38162-82013
38162-83013
38162-84013
38162-86013
38162-92013
38162-94013
38162-96013

t

=

H74938162760750
H74938162820750
H74938162830750
H74938162840750
H74938162860750
H74938162920750
H74938162940750
H74938162960750
H74938162102070
H74938162104070
H74938162106070
H74938162520130
H74938162530130
H74938162540750

©H74938162560130

H74938162620130
H74938162630130
H74938162640130
H74938162660130
H74938162720130
H74938162730130
H74938162740130
H74938162760130
H74938162820130
H74938162830130
H74938162840130
H74938162860130
H74938162920130
H74938162940130
H74938162960130

Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express—Vasf:uIar LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular LD
Express-Vascular L.D
Express-Vascular I.D
Express-Vascular LD

Express-Vascular LD

7.0x60x75cm
8.0x20x75cm
8.0x30x75cm
8.0x40x75cm
8.0x60x75cm
9.0x2,5x75cm
9.0x40x75cm
9.0x60x75cm
10.0x2,5x75¢cm
10.0x40x75cm
10.0x60x75¢cm
5.0x20x135cm
5.0x30x135cm
5.0x40x75cm
5.0x60x135cm
6.0x20x135 cm
6.0x30x135cm
6.0x40x135 cm
6.0x60x135 cm
7.0x20x135 cm

7.0x30x135cm

7.0x40x135 cm
7.0x60x135 cm
8.0x20x135 cm
8.0x30x135cm
8.0x40x135 cm
8.0x60x135 cm
9.0x2,5x135 cm
9.0x40x135 cm
9.0x60x135 cm
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38162-12013 H74938162120130 Express-Vascular LD 10.0x2.5x135 cm
38162-14013 H74938162140130 Express-Vascular LD 10.0x40x135 cm

38162-16013 H74938162160130 Express-Vascular LD 10.0x60x135 cm

Periodo de vida util: 3 afios.

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.

Se extiende a BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. el Certificado PM-651-
06DIC 2013

....., siendo su vigendia
%

46, en la Ciudad de Buenocs Aires, a.......

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

DISPOSICION No g/ 49 2

bwl._ci’—,
-

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM_AT.
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