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BUENQS AIRES,
7§ ENE 2013
VISTO el Expediente NO 1-47-4037/12-0 de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Inscripciéon en el RPPTM N° PM-651-253, denominado: STENT VASCULAR
PERIFERICO, marca EPIC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion de Tecnologia
Médica han tomado la intervencion que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y por el Decreto N° 425/10.

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

ARTICULO 10°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcidon en el
RPPTM N© PM-651-253, denominado: STENT VASCULAR PERIFERICO, marca
EPIC.
ARTICULO 29°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-651-253.

i



Monisisrsr b Sielld DISPOSICION N° 7 g
Thretinrin e Doltisas 0 5
%mmm

ARTICULO 39.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese

al Departamento de Registro para que efectile la agregacion del Anexo de

Modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de Ila

presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE,

Expediente N° 1-47-4037/12-0
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentgs y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé6 mediante Disposicion N°Dgn7, 0s
efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-
253 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA

S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / genérico aprobado: STENT VASCULAR PERIFERICO.

Marca: EPIC.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4360/09.
Tramitado por expediente N° 1-47-7788/09-4.

H74939054102020 Epic Vas
10x20x120
H74939054103020 Epic Vas
10x30x120
H74939054104020 Epic Vas
10x40x120

DATO MODIFICACION /
DATO AUTORIZADO
IDENTIFICATORIO RECTIFICACION
HASTA LA FECHA
A MODIFICAR AUTORIZADA
STENT AUTOEXPANDIBLE DE
Nombre STENT VASCULAR
, NITINOL CON SISTEMA
Descriptivo PERIFERICO
INTRODUCTOR
H74939054097020 Epic Vas | H74939054097020 Epic Vas
9x70x120 9x70x120
H74939054098020 Epic Vas [ H74939054098020 Epic Vas
9x80x120 Ix80x120
H74939054101020 Epic Vas | H74939054101020 Epic Vas
10x100x120 10x100x120
Modelos

H74939054102020 Epic Vas
10x20x120
H74939054103020 Epic Vas
10x30x120
H74939054104020 Epic Vas
10x40x120
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H74939054105020
10x50x120
H74939054106020
10x60x120
H74939054107020
10x70x120
H74939054108020
10x80x120
H74535054123020
12x30x120
H74939054124020
12x40x120
H74935054125020
12x50x120
H74939054126020
12x60x120
H74939054143020
14x30x120
H74939054097070
9x70x75
H74939054107070
10x70x75
H74939054051070
5X100%75
H74939054051270
5X120%75
H74935054052070
5x20%x75
H74939054053070
5x30x75
H74939054054070

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

H74939054105020
10x50x120
H74939054106020
10x60x120
H74939054107020
10x70x120
H74939054108020
10x80x120
H74939054123020
12x30x120
H74939054124020
12x40x120
H74939054125020
12x50x120
H74939054126020
12x60x120
H74939054143020
14x30x120
H74939054097070
9x70x75
H74939054107070
10x70x75
H74939054051070
5x100x75
H74939054051270
9xX120x75
H749395054052070
5x20x75
H74939054053070
5x30x%75
H74939054054070

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas
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5x40x75
H74939054055070
5x50x75
H74939054056070
5x60x75
H74939054057070
5x70x75
H74939054058070
5x80x75
H74939054061070
6x100x75
H74939054061270
6x120x75
H74939054062070
6x20x75
H74939054063070
6x30x75
H74939054064070
6x40x75
H74939054065070
6x50x75
H74939054066070
6x60%x75
H74939054067070
6x70x75
H74939054068070
6x80x75
H74939054071070
7x100x75
H74939054071270

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic vas

Epic Vas

Epic Vas

5x40x75
H74939054055070
5x50x75
H74939054056070
5x60x75
H74939054057070
5x70x75
H74939054058070
5x80x75
H74939054061070
6x100x75
H74939054061270
6x120x75
H74939054062070
6x20x75
H74939054063070
6x30x75
H74939054064070
6x40x75
H74939054065070
6x50x75
H74939054066070
6x60x75
H74939054067070
6x70x75
H74939054068070
6x80x75
H74939054071070
7x100x75
H74939054071270

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Vas

vas

Vas

vas

vas

Vas

Vas

vas

Vas

vas

Vas

Vas

vas

Vas

Vas




7x120x75
H74935054072070
7x20x75
H74939054073070
7x30x75
H74939054074070
7x40x75
H74939054075070
7x50x75
H74939054076070
7x60x75
H74939054077070
7x70x75
H74939054078070
7x80x75
H74939054081070
8x100x75
H7493905408127¢0
8x120x75
H74939054082070
8x20x75
H74939054083070
8x30x75
H74939054084070
8x40x75
H74939054085070
8x50x75
H74939054086070
8x60x75
H74939054087070
8x70x75

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Eplc Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Eplc Vas

7x120x75
H74939054072070
7x20x75
H74935054073070
7x30x75
H74939054074070
7x40x75
H74939054075070
7x50x75
H74939054076070
7x60x75
H74939054077070
7x70x75
H74939054078070
7x80x75
H74939054081070
8x100x75
H74939054081270
8x120x75
H74939054082070
8x20x75
H74939054083070
8x30x75
H74939054084070
8x40x75
H74939054085070
8x50x75
H74939054086070
8x60x75
H74939054087070
8x70x75

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas




H74939054088070
8x80x75
H74939054091070
9x100x75
H7493905409207¢
9x20x75
H74939054093070
9x30x75
H74939054094070
9x40x75
H74939054095070
9x50x75
H74939054096070
9x60x75
H74939054098070
9x80x75
H74539054101070
10x100x75
H74939054102070
10x20x75
H74935054103070
10x30x75
H74935054104070
10x40%75
H74939054105070
10x50x75
H74939054106070
10x60x75
H74939054055020
5x50x120

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

Epic Vas

H74939054088070
8x80x75
H74939054091070
9x100x75
H74939054092070
9x20x75
H74835054093070
9x30x75
H74939054094070
9x40x75
H74939054095070
9x50x75
H74939054096070
9x60%x75
H74939054098070
9x80x75
H74939054101070
10x100x75
H74939054102070
10x20x75
H74939054103070
10x30x75
H74935054104070
10x40x75
H74939054105070
10x50x75
H74939054106070
10x60x75
H74939054055020
5x50x120

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Epic

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas

Vas




Ministorsr oo Tl
vt e T

@ﬁ

Z a/ﬂo&&o@

H74939054056020 Epic Vas
5x60x120
H74939054057020 Epic Vas
5x70x120
H74939054058020 Epic Vas
5x80x120
H74939054061020 Epic Vas
6x100x120
H74939054061220 Epic vas
6x120x120
H74939054062020 Epic Vas
6x20x120
H74939054063020 Epic Vas
6x30x120
H74938054065020 Epic Vas
6x50x120
H74939054066020 Epic Vas
6x60x120
H74939054067020 Epic Vas
6x70x120
H74939054068020 Epic Vas
6x80x120
H74939054071020 Epic Vas
7x100x120
H74939054071220 Epic Vas
7x120x120
H74939054072020 Epic Vas
7x20%x120
H74939054073020 Epic Vas
7x30x120
H74939054074020 Epic Vas

H74939054056020 Epic Vvas
5x60x120
H74939054057020 Epic Vas
5x70x120
H74839054058020 Epic Vas
5x80x120
H74939054061020 Epic Vas
6x100x120
H74939054061220 Epic Vas
6x120x120
H74939054062020 Epic Vas
6x20x120
H74939054063020 Epic Vas
6x30x120
H74939054065020 Epic Vas
6x50x120
H74939054066020 Epic Vas
6x60x120
H74939054067020 Epic Vas
6x70x120
H74939054068020 Epic Vas
6x80x120
H74939054071020 Epic Vas
7x100x120
H74939054071220 Epic Vas
7x120x120
H74939054072020 Epic Vas
7x20x120
H74939054073020 Epic Vas
7x30x120
H74939054074020 Epic Vas
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7x40x120
H74939054075020 Epic Vas
7x50x120
H74939054076020 Epic Vas
7x60x120
H74939054078020 Epic Vas
7x80x120
H74939054081020 Epic Vas
8x100x120
H74939054081220 Epic Vas
8x120x120
H74939054082020 Epic Vas
8x20x120
H74939054083020 Epic Vas
8x30x120
H74939054084020 Epic Vas
8x40x120
H74939054085020 Epic Vas
8x50x120
H74935054086020 Epic Vas
8x60x120
H74939054087020 Epic Vas
8x70x120
H74939054088020 Epic Vas
8x80x120
H74939054091020 Epic Vas
9x100x120
H74939054092020 Epic Vas
9%x20x120
H74939054093020 Epic Vas

7x40x120
H74939054075020 Epic Vas
7x50x120
H74939054076020 Epic Vas
7x60x120
H74935054078020 Epic Vas
7x80x120
H74939054081020 Epic Vas
8x100x120
H74939054081220 Epic Vas
8x120x120
H74939054082020 Epic Vas
8x20x120
H74939054083020 Epic Vas
8x30x120
H74939054084020 Epic Vas
8x40x120
H74939054085020 Epic Vas
8x50x120
H74939054086020 Epic Vas
8x60x120
H74935054087020 Epic Vas
8x70x120
H74939054088020 Epic Vas
8x80x120
H74939054091020 Epic Vas
9x100x120
H74939054092020 Epic Vas
9x20x120
H74939054093020 Epic Vas
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9x30x120
H74939054094020 Epic Vas
9x40x120
H74939054095020 Epic Vas
9x50x120
H74939054096020 Epic Vas
9x60x120
H74939054125070 Epic Vas
12x50x75
H74939054126070 Epic Vas
12x60x75
H74939054143070 Epic Vas
14x30x75
H74939054144070 Epic Vas
14x40x75
H74939054145070 Eplc Vas
14x50x75
H74939054146070 Epic Vas
14x60x75
H74939054051020 Epic Vas
5x100x120
H74939054051220 Epic Vas
5x120x120
H74939054052020 Epic Vas
5x20x120
H74939054053020 Epic Vas
5x30x120
H74939054054020 Eplic Vas
5x40x120
H74939054108070 Epic Vas
10x80x75

9x30x120
H74939054094020 Epic Vas
9x40x120
H74939054095020 Epic Vas
9x50x120
H74939054096020 Epic Vas
9x60x120
H74939054125070 Epic Vas
12x50x75
H74939054126070 Epic Vas
12x60x75
H74939054143070 Eplc Vas
14x30x75
H74939054144070 Epic Vas
14x40x75
H74939054145070 Epic Vas
14x50x75
H74939054146070 Eplc Vas
14x60x75
H74939054051020 Epic Vas
5x100x120
H74939054051220 Epic Vas
5x120x120
H74939054052020 Epic Vas
5x20x120
H74939054053020 Eplc Vas
5x30x120
H74939054054020 Epic Vas
5x40x120
H74939054108070 Epic Vas
10x80x75
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H74939054123070 Epic Vas
12x30x75
H74939054124070 Epic Vas
12x40x75
H74939054144020 Epic Vas
14x40x120
H74939054145020 Epic Vas
14x50x120
H74939054146020 Epic Vas
14x60x120

H74939054123070 Epic Vas
12x30x75
H74939054124070 Epic
12x40x75
H74939054144020 Epic
14x40x120
H74939054145020 Epic
14x50x120
H74939054146020 Epic
14x60x120

Vas

Vas

Vas

Vas

H74939054064020
6x41x120
Proyecto de Rétulo )
. . { Nuevo Proyecto de Rétulo de
Rotulos aprobado por Disposicion
fs. 56/57.-
ANMAT N° 4360/09.-
Proyecto de Instrucciones
) Nuevo Proyecto de
Instrucciones dejde Uso aprobado por )
o Instrucciones de Uso de fs.
Uso Disposicién ANMAT  N°
59/67.-
4360/09.-

El presente soélo tiene valor probatoric anexado al certlficado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaclones del
{(RPPTM) a la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., Titular del Certificado
de Inscripcién en el RPPTM N¢ PM-651-253, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias 7§ ENE 203

Expediente N° 1-47-4037/12-0

DISPOSICION N©

—

0579

‘Jm.ﬁ‘-:

L]
Dr. OTTO A ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT




REGISTRO DE PRODUCEO MEDICO

DISPOSICHON 2318:2002

ANEXO HLE

INFORMACIONES BE LOS ROTULON EINNTRUCCTONES BE ESO DE PRODUCTOS MEDICOS
EPH - BOSTON SCIENTEFIC

. PN
BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA $.4, 0 5 7 g F/f / N%
o ) }

ANEXO H1.B

2. ROTULOS

2.1, La razbn social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE: Boston Scientific Corporation - One Boston Scientific Place - Natick, MA 01763-1537 -
EE.UU. {Fabricante Legal].
Boston Scientific Corporation — 5905 Nathan Lane - Plymouth, MN 55442 — EE.UU. [Planta de

Manufactural.

IMPORTADOR: Besten Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ — Ciudad Auténoma de

2.2. La informaci6n estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase;

Descripcién: Stent autoexpandible de nitinol con sistema introductor.
‘Nombre: EPIC ™
‘REF: XXX

v :2,3. Si corresponde, la palabra "estéril";

;A

Estéril

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segiin

proceda;
Lote: XXXXXXXX

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o 1a fecha antes de la cual

debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de: XXXX-XX &

/ ~epES BOVER!
/ ME%%@%«,@(:EUHGA

Pag. 2 de 13
P 13128



iy ;
BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 5.4, g 5 7 g ,f / 6‘0
REGISTRO BY. PRODUCTO MEDICO ! I ke
DISPOSICION 231%72002
AMEXO LB
INFORMAUTONES DF LOS ROTULOS EINSTRUCCIONES DE USO DE PRODECTOS MLEDICOS
EPIE - BOSTON SCIENTEIFIEC

2.6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un sélo uso;

Producto para un sélo uso. No reutilizar,
2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Consultar las Instrucciones de Use.
Este producto no contiene latex detectable.

. Resonancia magnética, condicional.

2.19. Si corresponde, el método de esterilizacion;
Esterilizado con gas dxido de etileno,

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;

‘Mercedes Boveri, Directora Técnica.

'2.12. Ndimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién

de la Autoridad Sanitaria compeiente.

Autorizade por la ANM.A.T. : PM-651-253

Condicién de expendio.

Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.

. N . . L-./.—l-"
MERFEF%M?@EEU%%XERI Milagros Argi.'leiit_:
M.N. 13128 Qeston Scientific Argentina S.A.

Pag. 3de I3



REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231572002

ANEXO LB

INFORMACTIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDLCOS
EPIC - BOSTON SCHEENTIFIHC

My R .
BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.4 i r_:-') ?i 4
e oS

DISPOSICION 2318/2002
ANEXO IILB

INSTRUCCIONES DE USO

-

,-'\ I
! e

. 1

Lo

-

Y _ [
MERCEDES BOVERI | Miiagros Afgua‘r“zna SA
FARMACEUTICA Boston gientific ATge
M.N. 13128 Apoderada
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BOSTON SCIENFEFIC ARGENTENA S8

REGISTRO BE PRODUCTO MEMCO \
DISPOSICION 23182062 ﬂ 5 7
AMEXG LB ’
INFORMACTONES BE 1.OS ROTULOS E INSTRECCEHONES DE UsO DBE PRODUCTOS VMIEDICOS

EFIC — BOSTON SUCIENTIFIC

3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),

salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

J La razén social y direccién del fabricante y del importador, si

corresponde

FABRICANTE: Boston Scientific Corporation - One Boston Scientific Place - Natick, MA 01763-1537 -
EE.UU. [Fabricante Legal].
Boston Scientific Corporation — 35905 Nathan Lane - Plymouth, MN 53442 - EEUU. [Plama de

Manufactural.

? llﬁdPOR’I‘ADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ — Ciudad Auténoma de

‘Jf I':l;uenos Aires — Argentina

Y oa La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda

B i_iientificar el producto médico y el contenido del envase

Descripcion: Stent autoexpandible de nitinol con sistema introductor.
Nombre: EPIC ™

B Si corresponde, la palabra "estéril™:

El 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.

. La indicacién, si corresponde que ¢l producte médico, es de un sdlo uso:

Para uso en un soélo paciente. 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
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden también crear el riesgo de

contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre
otros, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otre. La contaminacién del

dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

RGEDES BOVERI \W}Es/p‘}ueuq N
PARMACEL] IO Boston Scientific rgenting - Pag 5 de 13

M
/ MN 13128 Apoderzd®




ANEXGIH.B
INFORMACTONES BE LOS ROTULOS E INSTRUCCIHONES DE 1S DE PRODUCTOS MEDICOS
EPIC BOSTON SCIENVHFIC

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. / |
REGISTRO DE PRODUCTO MEBICO 0 5 7 b v
DISPOSICION 23182002 \ )*
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Roétulo),

salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

J Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o

manipulacion del producto:

Manipulacién vy almacenamiento:
Almacénelo en un hugar fresco, seco y oscuro, sin exceder los 55°C,

No lo utilice si el envase esta abierto o dafiado.

4
H
S
r

=z o Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

idvertencias:

E] contenido se suministra ESTERIL, mediante 6xido de etileno {(OE). No usar si la barrera estéril estd
éaﬂada. Sj se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

g’ara use en un sclo paciente. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. la reutilizacion, el
feprocesamiento 0 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

< reutilizacion, €l reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear ¢l riesgo de

contaminacion del dispesitive y/o causar infeccion o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre

otros, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
' 'fdispositivo puede causar lesiones, enfermedad ¢ la muerte del paciente,

Después de su uso, desechar ¢l preducto y su envase de acuerdo a las normas del hospital,

administrativas y/o de las autoridades locales.

Lia implantacién de un stent a través de una bifurcacién o de una ramificacion lateral podria poner en

peligro procedimientos terapéuticos o de diagnésticos futuros.

Las personas alérgicas al niquel pueden sufrir una reaceign alérgica a este implante.

El stent no estd disefiado para recolocarse. Una vez que el stent se ha desplegado parcialmente, su

sistema introductor no se puede usar para velverle a “capturar” o a “introducir ¢n la vaina”.

Como sucede con cualquier tipo de implante intravascular, una infeccion resultante de la

contaminacion del stent puede provocar trombosis, seudoaneurisma ¢ desgarre de un drgano cercano ¢

del retroperitoneo.

Este stent puede provocar el desplazamiento de irombos o de émbolos distales del lugar del implante

hacia el lumen arterial.

No lo use si el punto del indicador de expansién estd rojo ya que indica que la expansidn del stent

puede peligrar. A ) .

No lo use si falta ¢] punio del indicador de exposicion de temperaturz}{

No lo exponga a disolventes organicos {por ¢jemplo, alcohol).

FARMACEUTICA
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BOSTON SCIESTIFIC ARGENTINA S.A. !
REGISTRO DE PRODUCTO VIEDRICO :

PISPOSICION 2318/2002 @ e - \
ANEXO 1L ? 3 S
: X A

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS "
ERHC - BOSTON SCIENTIFIC

Precauciones:

* Utilice el dispositivo antes de la “fecha de caducidad” en la etiqueta del envase.

» El dispositivo esta indicado para ser utilizado por médicos que hayan recibido la formacion
apropiada.

» El sistema introductor no est4 disefiado para utilizarse con sistemas de inyeccion mecanicos.

* No utilice un sistema introductor torcido.

* Haga avanzar el sistema introductor del stent exclusivamente sobre una guia. Los catéteres
introducidos en el cuerpo solo deben manipularse haciendo uso de fluoroscopia. Se necesita equipo
radiografico que proporcione imagenes de alta calidad,

* Cuando se estén tratando lesiones miltipies, la colocacion del stent debe efectuarse primeramente en

élas lesiones mas distales, seguidas de las lesiones proximales. Colocar los stents en este orden elimina
E;5la necesidad de cruzamientos y reduce la probabilidad de desalojar stents que va se han colocado.

' Cuando se requiere mas de un stent, si la colocacion implica contacto entre los metales, el material de
“los stents debe ser de composicicnt similar y se deben superponer al menos 5 mm.

'+ El sistema introductor del stent no esté indicado para la monitorizacion de la sangre arterial.

+ Antes de completar la intervencidn, compruebe la comrecta colocacidn del stemt por medios

'_ fluoroscépicos. Si la lesién no se ha cubierto en su totalidad, utilice todos los stents gue necesite para

tratarla adecuadamente.

-« En la etiqueta del envase se indica el tamafio minime permitido de la vaina en French. No intente

“hacer pasar el sistema introductor del stent por una vaina introductora con de un tamafic menor que ¢!

indicado en la etiqueta.

e Sise presenta una trombosis del stent expandido, deberd intentarse una trombélisis y una ATP,
» 8i se presentan complicaciones tales como infecciones, pseudoaneurismas o fistulizaciones, es posible
que deba retirarse el stent quirirgicamente. Se considera adecuada una intervencion quirirgica normal.
* Se debe tener cuidado para volver a cruzar un stent con dispositivos accesorios.
* La extraccién prematura del clerre de seguridad puede producir un despliegue no intencionado del
stent.
Nunca dilate el stent con un baldn cuye didmetro sca mayor que el didmetre del stent sin comprimti
Litilice siempre una vaina o gufa mtroductora para la implantacién a fin de proteger el lugar de acceso
Se recomienda usar una vaina introductora de al menos 6 F.
Basandose en su experiencia, los médicos deben usar su juicio para dilatar lesiones arteriaies u
obstrucciones. Nunca infle un catéter balén a la fuerza hasta el punto de arriesgarse a diseccionar la
pared arterial. Después de que la lesion haya side dilatada adecuadamente, retire el catéter de dilatacion
dejando la gufa con Ja punta distal a la lesion para el avance del sistema del stent.
Sino le es posible iniciar la liberacion del stent o si encuentra una fuerte resistencia a la introduccién
del sistema introducter, retire todo el sistema del paciente e introduzca un sistema nuevo. No use un

sisterna de inyeccion mecanico para realizar una angiografia a 7\!65 dgl sistema introductor.
—— AMERCEDES BOVERI
1aqros ArgiRic I FARMACEUTICA ,
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RONTON SCIENTIFIC ARGENFENA S.AL

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISFOSICION 23182002 0 5 7 9
ANEXO 1H.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

EPEC - BOSTON SCIENTIFIC

. Si corresponde, el método de esterilizacidn:

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OF).

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),

salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:

.m.b([ercedes Boveri, Directora Técnica.

Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de

identificacion de la Autoridad Sanitaria competente:
J_f\utorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-253

32. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC

N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Contraindicaciones:

En general, Jas contraindicaciones de la angioplastia transluminal percutdnea (ATP) también se aplican
a la colocacion del stent, Las contraindicaciones de uso del sistema de stent vascular de nitinol Epic
incluyen, entre otras:

* Pacientes con lesiones altamente calcificadas resistentes a la ATP.

= Pacientes en los que la lesion a intervenir se encuentra proxima a pumerosos trombos agudos o
subagudos.

» Pacientes afectados por trastornos hemorragicos que no han sido curados, o pacientes que no pueden
recibir tratamiento con anticoagulantes o con antiagregantes plaquetarios,

» Pacientes ¢on perforacién de vasos comprobada mediante la extravasacion del medio de contraste.

» Una lesién que esta dentro de un aneurisma o adyacente a él.

» Pacientes con excesiva tortuosidad vascular.

4
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TMSPOSICION 23182002
ANEXO HLE
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS B INSTRUCCIONES DE USO DE PRODECTOS MEDRICOS N e
EPIC - BOSTON SCIENTIFIC '

BOSTON SCIENTIFIC ARGENEFNA 8.4, 0 5 TN ‘\
KEGISTRO BF PRODUCTO MEDICO :
- ! lls

Episodios adversos:

Los médicos que no estén familiarizados con sus posibles complicaciones, no deben realizar
procedimientos que requieran la introduccién percuténea del atéter. Se pueden producir complicaciones
en cualquier momento durante o espués del procedimiento. Las complicaciones posibles incluyen, entre
otras:
* Abscesos
* Trombosis de stent aguda/subaguda
* Reaccion alérgica (al firmaco, al medio de contraste, al dispositivo u otros)
+ Amputacion
» Aneurisma

" Angina/isquemia coronaria

-a Arritmia

* Fistula arteriovenosa

* Muerte

» Reacciones a farmacos

» Embolizaciones (aire, placa, trombos, dispositivo u otros)

« Enredamiento del sistema introductor en el stent desplegado

» Hemorragia digestiva provocada por medicacién anticoagulante/antiagregante plaquetaria
+ Hemorragia'hematoma

-» Hipotensién o hipertensién

++ Infarto de miocardio (IM)
» Necesidad de intervencidn o cirugia urgente
 Formacién de pseudoaneurisma
s Fallo o insuficiencia renal
+ Reestenosis de la arteria dilateda por stent
» Desgarro del retroperitoneo o de un 6rgano cercano
+ Sepsis/infeccion
» Fractura del stent
+ Desplazamiento del stent
» Colocacién incorrecta‘salto del stent
+ Derrame cerebral
* Trombo
s [squemia/necrosis tisular

» Espasmo del vaso

» Lesién vascular (perforacién, disecci6n, desgarro intimal, ruptura u otrcﬁ), %}L
+ Oclusion del vaso . ( —
| - MERCEDES BOVERI
el ; FARMACEUTICA.
allo M.N. 13128
Milagra Ny

Pag. 9 de 13



vomd

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.4,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICQ

RISPOSICION 23182002

ANEXOTILE

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODLCTOS MEDICOS
EPIC - BOSTON SCIENTIFIC

3.3. Cuande un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de infermaciéon suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién

segura,

Materiales recomendados:
« Kit para efectuar micropunciones
+ Guia de 0,035 in (0,89 mm) de 1a longitud apropiada

* Vaina introductora del famafio y la longitud adecuados y provista de una vélvula hemotastica

.~ Jeringa [10 mL (em®) para preparar el sistema introductor del stent]

3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd
- bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como

-los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de

mantenimiento y calibrade que haya que efectuar para garantizar

' permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

- médicos;

. La colocacion percutdnea de un stent vascular autoexpansible en una arteria de la vasculatura periférica

. que preserie una estenosis o esté obstruide se debe realizar en una sala para procedimientos

angiograficos equipada con el equipo de toma de imégenes apropiado. La preparacién del paciente y las
medidas de esterilizacién deberdn ser idénticas a las de cualquier intervencién de angioplastia.

Debera realizarse una angiografia para determinar la extension de las lesiones y el flujo colateral. Los
vasos de acceso deberdn estar lo bastante abiertos, o recanalizados, para que pueda proseguir la
intervencidn. $i se comprueba o se sospecha la presencia de trombos, antes de desplegar el stent debera
realizarse una trombdlisis por procedimientos normales aceptables.
Nunca dilate el stent con un baldn cuyo didmetro sea mayor que el didmetro del stent sin comprimi
Utilice siempre una vaina o guia introductora para la implantacion a fin de proteger el tugar de acceso.
Se recomienda usar una vaina introductora de 2l menos 6 F.

Basandose en su experiencia, los médicos deben usar su juicio para dilatar lesiones arteriales u
obstrucciones, Nunca infle un catéter balén a la fuerza hasta el punto de arriesgarse a diseccionar la
pared arterial. Después de que la lesién haya sido dilatada adecuadamente, retire el catéter de dilatacion
dejando la gufa con la punta distal a Ja lesion para el avance del sistema del stent.

Si no le es posible iniciar la liberacién del stent o si encuentra una fuerte resistencia a la introduccion
del sistema introductor, retire todo el sistema del paciente e introduzea un sistema nuevo. No use un
sistema de inyeccién mecanico para realizar una angiografia a traves del gistema introductor.

g'\']e“O
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A, \
REGISTRO DE FPROBUCTO MEDICO ™ 1 ~
DISPOSICION 2382002 5 S
ANEXO 1B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCEOINES DE VSO DE PRODUCTOS METMCOS

EMC - BOSTON SCIENTIFIC

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

reesterilizacion;

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si 1a barrera estéril esta
dafiada. Si se encuentran dafios, tlamar al representante de Boston Scientific.

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar, La reutilizacién, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o

—-wcausar st fallo, lo que 8 su vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La

ireutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacién
;'del dispositivo y/o causar infeccidén o infecciéon cruzada al paciemte, que incluye, entre otros, la
transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositive puede
Ecausar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente,

_Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del hospital,

“administrativas y/o de ias autoridades locales,

'3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que

~deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,

. montaje final, entre otros);

Inyeccidn del medio de contraste

Realice el angiograma siguiende la técnica normal.

Evaluacién y seRalizacion de la estenosis

Observe mediante vision fluoroscopica la proyeccién mas distal de la arteria que

presenta la estenosis o la obstruccion.

Seleccién del sigtema adecuadg del stent

1. Mida el didmetro del vaso de referencia (proximal y distal a la lesién o a la obstruccién). Selecciene

-

un stent de acuerdo con la siguiente tabla para lograr una colocacién segura:

~ i Méﬁfenggﬁogm
. FARMAGEUTH:
: Argueho ,. M.N. 13128
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. : .
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO 0 '
DISPOSICION 231872662 S
ANEXO LR

INFORMACIONES DE 1.OS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE G50 DE PRODUCEOS MEDICOS
EPHC - BOSFON SCIENTIFIC

“Diametro del Stent Diametro de] vaso

autoexpansiblie de referencia
(mm) (mm)

5,0 40

6,0 4,0-50

7.0 5,0-6,0

8,0 6,0-70

2,0 7,0-8,0
10,0 8,0-90
12,0 90-11,0
14,0 11,0-13,0

'2 Mida la longitud total de la lesién real v seleccione la longitud adecuada de el(los) stent(s) que se
' ?iesplegaran. Para garantizar una aposicion adecuada, se recomienda elegir ka longitud del stent de
iinamara tal que sus extremos se extiendan al menos 5 mm mds alla de los extremos de la lesion, en ¢l
:Etejido saludable. Si se necesita mas de un stent para cubrir la lesion, coloque ¢l

fstent distal primero, seguido del{de los) proximal{es), permitiendo que se superpongan por lo menos 5
.mm.

3. Calcule la distancia existente entre la lesidn y el punto de entrada para seleccionar la longitud

adecuada del sistema introductor del stent.

~ Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademis informacién que permita
- al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia

particularmente a:

Contraindicaciones:

En general, las contraindicaciones de la angioplastia transluminal percutanea(ATP) también se aplican
a la colocacion del stent. Las contraindicaciones de uso del sistema de stent vascular de nitinol Epic
incluyen, entre otras:

« Pacientes con lesiones altamente calcificadas resistentes a la ATP.

+ Pacientes en los que la lesidn a intervenir se¢ encuentra proxima a numerosos trombos agudos o
subagudos.

+ Pacientes afectados por trastornos hemorragicos que no han sido curados, o pacientes que no pueden

recibir tratamiento con anticoagulantes o con antiagregantes plaquetarios,

» Pacientes con perforacion de vasos comprobada mediante la extravasacion del medio de contraste. :
* Lina lesidn que esta dentro de un aneurisma o adyacente a £1. &
» Pacientes con excesiva toruosidad vascular.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEBICO

DISPOSICION 23152002

ANEXO HLH

INFORMACIONES DE T.OS ROTULOS K INSTRUCCIONES BE USO BLE PRODUCTOS ALEDICOS
EPHC - BOSTON SCIENTINIC

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.4, O 5 7 g

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Después de su uso, desechar el producte ¥ su envase de acuerdo a las normas del hospial,

administrativas y/o de las autoridades locales.
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