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BUENOS AIRES,1 6 FEB 20”

VISTO el Expediente N° 1-47-2083/10-2 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 inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relGne 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso 1) 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 10- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Ultra-Soft SV, nombre descriptivo Catéter de dilatacion por baléon y nombre
técnico Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacién por Balon, de acuerdo a lo
solicitado, por Boston Scientific Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 130 a 135 y 136 a 143 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber? figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-211, con exclusion 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.
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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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.”
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DATOS

ANEXO I

IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ]3]3

Nombre descriptivo: Catéter de dilatacién por baldn

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-184 - Catéteres, para

Angioplastia, con Dilatacion por Balon

Marca del producto médico: Ultra-Soft SV

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: catéter para angioplastia transluminal percutanea.

Modelo/s:
40-1520
40-2020
40-2030
40-2520
40-2530
40-3020
40-3030
40-3520
40-3530
40-4020
40-4030
50-4015
50-4020
50-4515
50-4520
50-5015
50-5020

=

M0013894015200
M0013894020200
M0013894020300
M0013894025200
M0013894025300
M0013894030200
M0013894030300
M0013894035200
M0013894035300
M0013894040200
M0013894040300
M0013895040150
M0013895040200
M0013895045150
M0013895045200
M0013895050150
M0013895050200

Ultra-Soft SV/1.5-2.0/1.8T/140
Ultra-Soft SVv/2.0-2.0/1.8T/140
Ultra-Soft Sv/2.0-3.0/1.8T/140
Ultra-Soft Sv/2.5-2.0/1.8T/140
Ultra-Soft SV/2.5-3.0/1.8T/140
Ultra-Soft SV/3.0-2.0/1.8T/140
Ultra-Soft SV/3.0-3.0/1.8T/140
Ultra-Soft Sv/3.5-2.0/1.8T/140
Ultra-Soft SV/3.5-3.0/2T/140

Ultra-Soft SV/4.0-2.0/2T/140

Ultra-Soft SV/4.0-3.0/2T/140

Ultra-Soft SV/4.0-1.5/3.1T/150
Ultra-Soft SVv/4.0-2.0/3.1T/150
Ultra-Soft Sv/4.5-1.5/3.1T/150
Ultra-Soft Sv/4.5-2.0/3.1T/150
Ultra-Soft Sv/5.0-1.5/3.1T/150
Ultra-Soft SV/5.0-2.0/3.1T/150
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50-5515 M0013895055150 Ultra-Soft SV/5.5-1.5/3.47/150
50-5520 M0013895055200 Ultra-Soft SV/5.5-2.0/3.4T/150
50-6015 M0013895060150 Ultra-Soft SV/6.0-1.5/3.4T/150
50-6020 M0013895060200 Ultra-Soft SV/6.0-2.0/3.4T/150
50-6515 M0013895065150 Ultra-Soft SV/6.5-1.5/3.4T/150
50-6520 M0013895065200 Ultra-Soft SV/6.5-2.0/3.4T/150
50-7015 M0013895070150 Ultra-Soft SV/7.0-1.5/3.4T/150
50-7020 M0013895070200 Ultra-Soft Sv/7.0-2.0/3.47/150
90-4015 M0013899040150 Ultra-Soft SV/4.0-1.5/3.1T/90
90-4020 M0013899040200 Ultra-Soft SV/4.0-2.0/3.1T/90
90-4515 M0013899045150 Ultra-Soft SV/4.5-1.5/3.1T/90
90-4520 M0013899045200 Ultra-Soft SV/4.5-2.0/3.1T/90
90-5015 M0013899050150 Ultra-Soft SV/5.0-1.5/3.1T/90
90-5020 M0013899050200 Ultra-Soft SV/5.0-2.0/3.1T7/90
90-5515 M0013899055150 Ultra-Soft SV/5.5-1.5/3.47/90
90-5520 M0013899055200 Ultra-Soft SV/5.5-2.0/3.4T/90
90-6015 M0013899060150 Ultra-Soft SV/6.0-1.5/3.47/90
90-6020 M0013899060200 Ultra-Soft SV/6.0-2.0/3.4T7/90
90-6515 M0013899065150 Ultra-Soft SV/6.5-1.5/3.4T/90
90-6520 M0013899065200 Ultra-Soft SV/6.5-2.0/3.4T/90
90-7015 M0013899070150 Ultra-Soft SV/70-1.5/3.47/90
90-7020 M0013899070200 Ultra-Soft SV/70-2.0/3.47/90

Periodo de vida util: 3 (tres) afios.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Scimed, Inc.

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

Estados Unidos.
Expediente N°© 1-47-2083/10-2
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTi) géDfCCBinscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEMCO _
DISPOSICION F285/2004 g
ANEXO LB |
INFORMACTONES DE L.OS ROTULOS F, INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Ultra Soft 8% ™o BOSTON SCIENTIFIC

DISPOSICION 1285/2004
ANEXO IIL.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

MERCEDES BOVER
RMACEUTICA
M.N. 13128
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REGISTRO RE. PRODUCTO MEDICO

NISPOSICION 128572004

ANEXO LB

INFORMACIONES DE 1.0% ROTULOS F INSTRUCCIONES DE LSO DE PRODUCTOS MEDICOS
Lltra Saft §V 1 BOSTON SCIENTIFIC

ANEXO IIL.B
2. ROTULOS

2.1. La razoén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;
FABRICANTE:

e Boston Scientific Scimed, Inc : Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311-1566,
USA

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ - Ciudad

. Auténoma de Buenos Aires — Argentina

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

producto médico y el contenido del envase;

Descripeién: Catéter balén de dilatacion
Nombre: Ultra-Soft™ SV
REF: XXXXX-XXXX

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

Estéril

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie segun
proceda;

Lote: XXXXXXXX

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual

deber4 utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

i -W--\ ’
Fecha de vencimiento: Usar antes de: XXXX-XX M

ST
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRQ DE PRODLCTO MEDICO
DISPOSICION 128572004
ANEXO LB

ENFORMACIONES DE 1.0S ROTULOS E INSTRUCCIONES DE LSO DE PROD['('T(;S MEDICOS
Eltra Soft SV M- BOSTON SCIENTIFIC

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

Producto para un solo uso. No reutilizar.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Consultar las Instrucciones de Uso.

Producto de un solo uso, No reusar

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Esterilizado con Oxido de etileno

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

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Ntimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién

de !a Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-211

Condicion de expendio.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

.

RCEDES BOVERI

FARMACEUTICA Pag. 3 de 14
MMN. 13128




BOSTONSCIENTIFIC ARGENTINA S.A.L
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
THSPOSICION 12852004

ANEXO LB

INFORMACTONES DE LOS ROTHLOS F INSTRI'CCIONES DE USO DE PRODLICTOS MEDICOS

Ulera Sott SV ™ BOSTON SCIENTIFIC

Provecto de rétulo original que viene de fabrica de la caja

Ultra-soft™ SV

MONORAIL ™ a4F
Balioon Dilatation Catheter

Cateicr bulon de ditatacion, Catheter de dlaiaton 3 ballannel, Ballandita auanskatheier, Caieicre
ditatasarg w peitoneing, Belinaddacatiaknth awr, « b~ @M A F —F 1L, Ballenddetation sk later,
Ke oypag Inaroniol anroriic, Goieter e halks pary dilaw g 40, Ballonpdile fanonekatatyr,
Halionos tagitdhatetes, Balorkovy dilatadnd katelr, Nalonowy cewnik Fazs2erza)acy,
Batungiitalesianshnteter, I B0, 22 VY 2B, paon Gilatasyon Kateteri
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Ultra-soft™ SV

MONORAILL ™

1.5 143 [BEF]  seopo-1520

aF EujglE mm 2000-12

Ultra-soft™ SV

A1

IRIRII
Ce0197

Made n USA
Two Seimad Place
Sapis Grova, MN 53311 USA

MONORAIL™ aF ZDE
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION [ 28572004

ANEXO HLB I F
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Vitra Soft SY D BOSTON SCIENTIFIC

Continuacién del proyecto de rétulo original que viene de fabrica
Provecto de la caja

ARG
‘11#)1\11“5

Ampliacién del detalle de la caja

B, ONLY

For singte use only. Do not reuse.
1 MMBR 4 oEAE. S LA T e,

Consdlt instructions for use,
e $R 6005 3 & 0

EU Authorized Represenmtanive
R S SRy

Boston Scientific latarnational S A
55 avpRi 6 des Champs Piarreu
TSA s1ItH

22723 NANTERRE CEDEX

FRANCE

Legal Manufacturer
=
Baston Scientdic Corporation
One Boston Scienltbe Place
Madck MA 017M0-1537
UsA
USA Customer Service 880-272-1001

Pag. 5de 14
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 1285/2004

ANEXO HLB

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

Litra Soft SV - BOSTON SCIENTIFIC

Modelo de rdtulo local que es adicionado junto con el rétulo original

Sc1en C

Boston Scientific Argentina S.A,

Tronador 444 (1427) - C.A

WA, - Argentina

. (54-11) 4588-9440 Fax (54-11) 4588-9450

Dir. Téc.: Mercedes Boveri - Farmaceutica {(M.N 13128)
Autorizado por la AN.MAT PM651211
Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias

Significado de simbolos que podrian encontrarse en o envase.

NC Universal
e Products

UPN

NO de
catalogo

'Wlum

Mo de 3
Cﬁtﬂbgo Y

| Order b/ 0EF

e

‘
radiadon

Lote Fecha de vercimienta: R

Lov g Usar antes de @ Contenido ;
Esterfllzado por : Esterilizado por
oxido de etieno STERLE Estéril mm[ : I ho

No estéril

NON-STERILE ]

Pars Uso LNiCo
NO reusar

@

Leer Instrucdones

A antes de utilizar |

Sensibie a {a fuz

T

Limnite de
termperatura que
soporta o producto

X

® Preskin de fuptura

Este producto
no contlene
latex detectable

&9

Este pmdud:o
ontiene
DK 2- etllhexi!) ftalato

No Pkogenioo

Store at room
bempcrnh:ra inadry,
dark place

Almacenar a temperatura ambiente
en lugar seco y OSCuro

*PM651211N*

0E~Jan-2005 /Rev. AH

T
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BOSTON SCIENTIFTC ARGENTINA S.A, ,
REGISTRO DE PRODU CTO MEDICO l 3 f ;
DISPOSICION 1285/2004 g ;
ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Litra Seft 8Y - BOSTON SCIENTIFIC

DISPOSICION 1285/2004
ANEXO IILI.B

INSTRUCCIONES DE USO

N

- Pag. 7de 14
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 12852004

ANEXOTLEB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Lltra Soft 8V ™- BOSTON SCIENTIFIC

3. INSTRUCCIONES DE USO

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

saivo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

. La razéon social y direccion del fabricante y del importador, si

corresponde

FABRICANTE:

e Boston Scientific Scimed, Inc : Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311-1566,
USA

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ — Ciudad

Auténoma de Buenos Aires — Argentina

. La informacidén estrictamente necesaria para que ei usuario pueda

identificar el producto médico y el contenido del envase

Descripcion: Catéter balén de dilatacion
Nombre: Ultra Sofi™ SV
REF: XXXXX-XXXX

] Si corresponde, la palabra "estéril':
El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OE). No usar si la

barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston

Scientific.

Pag. 8de 14




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA §.A. T; P . 2
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO i 5 i; {&\
DISPOSICTON 1285/2004 K 21
ANEXO LB

[NFORMACTONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Ultra Saft 8V 21 BOSTON SCIENTIFIC

. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un sélo uso:

Para uso en un solo paciente. No reusar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural
del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al
paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacidn, reprocesamiento o reesterilizacion
pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion
o infeccion cruzada al paciente, incluyendo pero no limitdndose a la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminaciéon del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o

manipulacién del producto:

Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. Se debe rotar el inventario para utilizar
los catéteres antes de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del envase. No
almacene los catéteres en un lugar en el que estén directamente expuestos a
disolventes orgénicos o a radiacién ionizante. Un almacenamiento prolongado puede
deteriorar los polimeros utilizados en estos productos.

. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse:

Advertencias

Cuando el catéter esté expuesto al sistema vascular, debe manipularse bajo vision
fluoroscdpica de alta calidad. No avance ni retraiga el catéter sin que el balon esté
completamente desinflado al vacio. Si se encuentra resistencia durante la
manipulacién, determine la causa antes de proseguir.

Precauciones generales
Antes de utilizar este producto, es necesario comprender a fondo los principios

técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a la angioplastia
transluminal percutdnea. Existen numerosas instituciones académicas que ofrecen
Cursos y seminarios.

Si se usa un dispositivo protector distal, siga las instrucciones de uso del fabricante.
La distancia maxima desde el borde distal del marcador radiopaco maés distal hasta el
extremo distal de este catéter es de 18 mun para el balon de 1,5 min de didmetro y de
15 mm para todos los otros modelos.

Los catéteres baldn de dilatacion Ultra-soft SV tienen puntas blandas que pueden
engancharse con el dispositivo de proteccién distal si se avanzan mas alld de la
distancia recomendada por el fabricante.

No se recomienda el uso en procedimientos que no sean los que se indican en mestas
instrucciones.

Inspeccione cuidadosamente el catéter antes de usarlo para comprobar que no se haya
dafiado durante el envio y que su tamafio, forma y estado sean adecuados para el

procedimiento para el cual se utilizara. O/
% Pag. 9 de 14
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 5.A. i 3
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO ’

DISPOSICTON 128512004

ANEXO ILLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE LSO DE PRODUC TOS MEDICOS
Ultra Soft 8V ™= BOSTON SCIENTIFIC

El catéter baldn de dilatacion Ultra-soft SV debe usarse con precaucion en
procedimientos que involucren lesiones calcificadas o injertos vasculares sintéticos
debido a la naturaleza abrasiva de tales lesiones.

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

No pirégeno.

Se han de adoptar precauciones para evitar o reducir la coagulacién al usar cualquier
catéter:

« Se recomienda el uso de heparinizacion sistémica.

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

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

Precauciones especificas

1. El tamafio del baldn inflado se debe elegir de manera que no exceda el diametro de
la arteria inmediatamente distal o proximal a la estenosis.

2. El inflado por encima de la presidén de rotura nominal puede provocar la ruptura del
balon. Las presiones del balén in vivo nunca deben exceder la presion de rotura
nominal (consultar la tabla 1 y para obtener las presiones de rotura nominal).

Nota: se desconocen los efectos bioldgicos a corto y largo plazo de las presiones que
exceden la presion nominal.

3. Para minimizar la posible entrada de aire en el sistema es imprescindible que, antes
de proceder, se preste mucha atencién para mantener ajustadas las conexiones del
catéter y realizar la aspiracion e irrigacion total del sistema.

4. Use el medio de inflado del balén recomendado (50% de medio de contraste y

50% de solucidn salina). No use aire ni ninglin otro medio gaseoso para inflar el balén
mientras esté dentro de un paciente.

5. Los procedimientos de dilatacién del balén se deben realizar solamente bajo
observacion fluoroscdpica con un equipo radiografico que proporcione imégenes de
alta resolucion,

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

7. Nunca se debe avanzar el catéter para angioplastia sin que la guia sobresalga de la
punta.

* Si corresponde, el método de esterilizacion:

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

Scientific.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTOQ MEDICO

DISPOSICION 128572004

ANEXO LB

INFORMACTONES DE LOS ROTULOS T INSTRUCCIONFES PE USO DE PRODUCTOS MEDICUS
Ultra Soft 8V - BOSTON SCIENTIFIC

. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

o Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de

identificacion de la Autoridad Sanitaria competente:
Autorizado por la AN.M.A.T.. PM-651-211

3.2. 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;

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

* Reaccion alérgica al medio de contraste

* Arritmias

* Fistula arteriovenosa

» Accidentes cerebrovasculares

* Muerte

* Hematoma

* Inestabilidad hemodinamica

» Hemorragia

s Pseudoaneurisma

* Reaccion pirdgena

* Septicemia/infeccion

s Episodios de tromboembeolismo

* Trombosis vascular

+* Lesidn de los vasos, p. ej. diseccion, perforacion, rotura
* Oclusion vascular
* Espasmo del vaso

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con el uso del
producto médico.

Instrucciones de use relacionadas con la técnica de introduccidn

1. Se recomienda la incisidn o entrada percutdnea mediante un instrumento de
insercion y un catéter guia.

2. Acople el conector en Y al catéter guia de manera que se establezca una conexidén
entre el flujo sanguineo retrégrado procedente del catéter guia y el fluido de irrigacién
a través del conector en Y. Cierre la membrana ajustable sin impedir que 1a guia se

mueva libremente. A
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3. Una vez que la guia haya pasado la estenosis, deslice el catéter baldn sobre la guia
€ introdizcalo en el 4rea de la estenosis bajo control fluoroscaépico.

nota: para evitar deformaciones, haga avanzar el catéter lentamente, en pequefios
incrementos, hasta que el extremo proximal de la guia salga del catéter.

Precaucion: el balon se debe desinflar y plegar hasta alcanzar el perfil minimo.

4. Después de la dilatacion, retraiga el catéter balén bajo control fluoroscépico hacia
el catéter guia y realice una prueba de angiografia.

5. Si fuera necesario, el catéter balén se puede intercambiar sobre la guia que
permanece en el vaso por un balén de otro tipo o de diferente tamafio, o por un catéter
de transfusion.

Precauciones generales

Los catéteres balon de dilatacion Ultra-soft SV tienen puntas blandas que pueden
engancharse con el dispositivo de proteccién distal si se avanzan mas alld de la
distancia recomendada por el fabricante.

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

Precauciones especificas

1. El tamafio del baldn inflado se debe elegir de manera que no exceda el didmetro de
la arteria inmediatamente distal o proximal a la estenosis.

2. El inflado por encima de ]a presién de rotura nominal puede provocar la ruptura del
balén. Las presiones del balén in vivo nunca deben exceder la presién de rotura
nominal (consultar la tabla | y para obtener las presiones de rotura nominal),
Precaucidén: se desconocen los efectos biolégicos a corto y largo plazo de las
presiones que exceden la presion nominal.

3. Para minimizar la posible entrada de aire en el sistema es imprescindible que, antes
de proceder, se preste mucha atencion para mantener ajustadas las conexiones del
catéter y realizar la aspiracion e irrigacidn total del sistema.

4. Use el medio de inflado del balon recomendado (50% de medio de contraste y 50%
de solucidn salina). No use aire ni ningun otro medio gaseoso para inflar el baldn
mientras esté dentro de un paciente.

5. Los procedimientos de dilatacion del baldn se deben realizar solamente bajo
observacion fluoroscépica con un equipo radiografico que proporcione imagenes de
alta resolucion.

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

7. Nunca se debe avanzar el catéter para angioplastia sin que la guia sobresalga de la
punta.

RN
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA B.A.

REGISTRC E PRODUCTO MEDICO
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ANEXQ LB :
(NFORMACTONES DE LOS ROTULOS E I(NSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Ultra Soft 5% ™. 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;

No usar s1 la barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al

representante de Boston Scientific.

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);

Inspeccion previa al uso

Es imperativo llevar a cabo una evaluacion exhaustiva de todo el equipo antes de usar
cualquier catéter o componente. Inmediatamente antes del uso, es fundamental
realizar una prueba de inflado y desinflado del balén de dilatacién, la evacuacion total
del aire de todos los sistemas y una inspeccién minuciosa de todas las conexiones para
comprobar si existen fugas.

nota: no siga usando el catéter si el cuerpo se ha doblado o acodado.

Preparacion del catéter balén

Purgue el baldn de la siguiente manera:

. Como medio de inflado utilice una mezcla al 50:50 de un agente de contraste y
solucién salina estéril, o un medio de contraste habitual con un contenido de yodo de
200 mg/ml (200 mg/cc).

2. Extraiga aproximadamente 3 ml (3 cc) de la mezcla del medio de contraste en una
jeringa de 20 ml ( 20 cc) o 30 ml (30 cc).

3. Conecte la jeringa al adaptador luer del catéter baldén y coloque el conjunto hacia
abajo.

4, Retire el tubo protector del balén.

Importante: no retire el mandril de envase del catéter hasta que el catéter balén esté
listo para su colocacion sobre la guia.

5. Aspire hasta que el balon esté completamente desinflado. Mantenga el vacio en el
balén hasta que no aparezcan burbujas de aire en la jeringa. Este vacio debe
mantenerse durante aproximadamente 15 a 20 segundos.

6. Conecte el catéter baldn al dispositivo de inflado preparado.

7. El catéter puede enrollarse una vuelta y asegurarse con las pinzas CLIPIT™
propotcionadas en el envase del catéter para el producto de 143 ¢m x 0,014 in (0,37
mm). Solamente se debe introducir el hipotubo del cuerpo proximal en la pinza para
espiral; la pinza no estd indicada para el extremo distal del catéter.
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Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia

particularmente a:

Contraindicaciones:No se conoce ninguna

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 producto y su envase de acuerdo a las normas del

hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
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ANMAT
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-2083/10-2

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnolo 1a édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
i é,l, y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A.,

se autorlzo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter de dilatacion por balén

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-184 - Catéteres, para

Angioplastia, con Dilatacién por Balon

Marca del producto médico: Ultra-Soft SV

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: catéter para angioplastia transluminal percutanea.

Modelo/s:

40-1520 M0013894015200 Ultra-Soft SV/1.5-2.0/1.8T/140

40-2020 M0013894020200 Ultra-Soft SV/2.0-2.0/1.8T/140

40-2030 M0013894020300 Ultra-Soft SV/2.0-3.0/1.8T/140

40-2520 M0013894025200 Uitra-Soft SV/2.5-2.0/1.8T7/140

40-2530 M0013894025300 Ultra-Soft SV/2.5-3.0/1.8T7/140

40-3020 M0013894030200 Ultra-Soft SV/3.0-2.0/1.8T7/140

40-3030 M0013894030300 Ultra-Soft SV/3.0-3.0/1.8T/140

40-3520 M0013894035200 Uitra-Soft SV/3.5-2.0/1.8T/140

40-3530 M0013894035300 Ultra-Soft SV/3.5-3.0/27/140

40-4020 M0013894040200 Ultra-Soft SV/4.0-2.0/2T7/140

40-4030 M0013894040300 Uitra-Soft SV/4.0-3.0/2T7/140



A
50-4015

50-4020
50-4515
50-4520
50-5015
50-5020
50-5515
50-5520
50-6015
50-6020
50-6515
50-6520
50-7015
50-7020
90-4015
90-4020
90-4515
90-4520
90-5015
90-5020
90-5515
90-5520
90-6015
90-6020
90-6515
90-6520
90-7015
90-7020

M0013895040150
M0013895040200
M0013895045150
M0013895045200
M0013895050150
M0013895050200
M0013895055150
M0013895055200
M0013895060150
M0013895060200
M0013895065150
M0013895065200
M0013895070150
M0013895070200
M0013899040150
M0013899040200
M0013899045150
M0013899045200
M0013899050150
M0013899050200
M0013899055150
M0013899055200
M0013899060150
M0013899060200
M0013899065150
M0013899065200
M0013899070150
M0013899070200

Ultra-Soft SV/4.0-1.5/3.1T/150
Ultra-Soft SV/4.0-2.0/3.1T/150
Ultra-Soft SV/4.5-1.5/3.1T/150
Ultra-Soft SV/4.5-2.0/3.1T/150
Ultra-Soft SV/5.0-1.5/3.1T/150
Ultra-Soft SV/5.0-2.0/3.1T/150
Ultra-Soft SV/5.5-1.5/3.4T/150
Ultra-Soft SV/5.5-2.0/3.4T/150
Ultra-Soft SV/6.0-1.5/3.4T/150
Ultra-Soft SV/6.0-2.0/3.4T/150
Ultra-Soft SV/6.5-1.5/3.4T/150
Ultra-Soft SV/6.5-2.0/3.4T/150
Ultra-Soft SV/7.0-1.5/3.4T/150
Ultra-Soft SV/7.0-2.0/3.4T/150
Ultra-Soft SV/4.0-1.5/3.1T/90
Ultra-Soft SV/4.0-2.0/3.1T/90
Ultra-Soft SV/4.5-1.5/3.1T/90
Ultra-Soft SV/4.5-2,0/3.1T/90
Ultra-Soft SV/5.0-1.5/3.1T/90
Ultra-Soft SV/5.0-2.0/3.1T/90
Ultra-Soft SV/5.5-1.5/3.4T/90
Ultra-Soft SV/5.5-2.0/3.4T/90
Ultra-Soft SV/6.0-1.5/3.4T/90
Ultra-Soft SV/6.0-2.0/3.4T/90
Ultra-Soft SV/6.5-1.5/3.4T/90
Ultra-Soft SV/6.5-2.0/3.4T/90
Ultra-Soft SV/70-1.5/3.4T/90
Uitra-Soft SV/70-2.0/3.4T/90
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Periodo de vida util: 3 (tres) afios.
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Scimed, Inc.
Lugar/es de elaboracion: Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311-1566,
Estados Unidos.
Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-211, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 16FEB, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisién. |
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