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DISPOSICION N°

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

suenos ares ) 4 FEB 2017

LB

3

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3920-16-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A.

solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Product
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un

producto meédico.

DS de

NUeEvo

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy

MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complemer‘ntz—nrias.l

. i
Que consta la evaluacion 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 elaboracion y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el D
N° 1490/92 vy el Decreto N® 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

|
BI_EES “
|
|

i
I
ecreto

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacior

al de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca Agent™ Monorail™, nombre descriptivo Catéter balén para ACIT

P con

revestimiento de paclitaxel y nombre técnico Catéteres, para Angioplastia, con

Dilatacidn por Baldn, para Perfusién Coronaria, de acuerdo con lo solicitado por

Boston Scientific Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM,

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de ia misma.

ARTICULO 2¢°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo.

instrucciones de uso que obran a fojas 8 ¥ 10 a 16 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En fos rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-408, con exclusion de to’da otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. ’

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionad_'b

en el

Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el misr{ﬂo.




*2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABL:ES"

isposicion e § 4 7 7 |

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMALT.

t
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departarnentio de
Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de !copia
autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, r(f)tl,:”OS e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestion de Inforn?acién
Tecnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cuniplido,
archivese.

Expediente N¢ 1-47-3110-3920-16-1

DISPOSICION No i & % \?j

SB

Br. ROBERTO LEBE
Subadministrador Nacious]
A IN.M.AT.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO R
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 11L.B ;
INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS J
Agent™ Monorail™ BOSTON SCIENTIFIC

AGENT™ Monorail™ 9 4 FER 2047

|
Catéter balon para ACTP con revestimiento de Paclitaxel

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-408
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Fabricante: Hemoteq AG.
Direccién: ‘Adenauerstrasse 15, 52146 Wirselen, Alemania

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
edia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

REF: (simbolo} Catdlogo No. H749XX XXX XXX XXX
Lote: XXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consulte las instrucciones para el uso (simbolo)

No usar si €] envase esta dafiado (simbolo)

Almacenar a temperatura ambiente, en un lugar seco y oscuro (simbolo)
Estéril mediante 6xido de etileno. /

o :
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AGENT™ Monorail™

Catéter balon para ACTP con revestimiento de Paclitaxel

Fabricante: Hemoteq AG.
Direccion: Adenauerstrasse 15, 52146 Wiirselen, Alemania

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

REF: (simbolo) Catdlogo No. H749XXXXXXXXXXX

’ara un solo uso. No reutilizar (simbolo)
No reesterilizar (simbolo)
Consulte las instrucciones para el uso (simbolo)
No usar si el envase estd dafiado (simbolo)
Almacenar a temperatura ambiente, en un lugar seco y oscuro (simbolo)

Estéril mediante 6xido de etileno. _
Milagros Argletio

' Bospg Scientific Arganting 5.4
Advertencias Apgy

Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacioén 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 lal
muerte. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de
contaminacion del dispositivo y/o causar infeccién o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre
otros, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo /
puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

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

y/o de las autoridades locales. I

» La ACTP debe realizarse inicamente en hospitales donde se pueda llevar a cabo con rapidez una citugia

de emergencia de injerto de derivacion de la arteria coronaria en caso de que se presenten complicaciones

que puedan perjudicar la salud del paciente o poner en peligro su vida.
+ Es preciso tener en cuenta una serie de consideraciones para la realizacion de ACTP en pacientes que no
sean candidatos adecuados para la cirugia de injerto de derivacion de arteria coronaria, incluido un
posible apoyo hemodindmico durante la ACTP, ya que el tratamiento de este tipo de pacientes conlleva
un riesgo especial.

» Preste especial atencidn y evalte con detenimiento la situacion de los pacientes en los que la
anticoagulacion no se encuentre indicada.

+ Extreme las precauciones y realice valoraciones cuidadosas en pacientes que experimenten reacciones
graves a los medios de contraste que no se puedan medicar con anterioridad adecuadamente.

« Utilice solo el medio recomendado para inflar el balon (medio de contraste y solucién salina estéril a
partes iguales). No utilice nunca aire ni ninglin medio gaseoso para inflarlo.

« Cuando ¢l catéter balén esté expuesto al sistema vascular, debe manipularse bajo observacién
fluoroscopica de alta calidad.

; Boston Scientif - _ , Paginald de 10
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INFORMACION DE 1.OS ROTULGS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEBICOS
Agent™ Monarail™ BOSTON SCIENTIFIC

+ No haga avanzar ni retraiga el catéter sin que el balon esté completamente desinflado al vacio. En caso
de detectarse resistencia durante la manipulacién, determine Ja causa de dicha resistencia antes de
proseguir. St la causa de la resistencia no puede determinarse, se recomienda extraer ¢l sistema completo
con el catéter guia.
« St se experimentan dificultades mientras se infla el baldn, no prosiga. Desinfle el balén y retire el
catéter.
* Para reducir la posibilidad de lesiones en los vasos, el didmetro y la longitud del baldn inflado deben ser
aproximadamente iguales al diametro y la longitud del vaso inmediatamente proximal y distal a la
estenosis.
* No supere la presion de rotura nominal del balén. Se recomienda el uso de un dispositivo de inflado para
evitar presiones excesivas.
« Si surgen dificultades al extraer el catéter balén, es posible que los otros métodos de recuperacién (uso
de guias adicionales, Jazos o férceps) provogquen un traumatismo vascular adicional. Las complicaciones
pueden incluir, entre otras, hemorragia, hematoma o seudoaneurisma.

Se recomienda aplicar terapia antiplaquetaria doble durante tres meses después del tratamiento.
Transcurrido este tiempo, las pautas terapéuticas de la medicacion antiplaquetaria se dejan a criterio del
médico.

Precauciones

» El catéter baldn debe ser utilizado inicamente por médicos capacitados en la realizacion de

procedimientos de angioplastia coronaria transluminal percutanea.

* No se recomienda usar este dispositivo para intervenciones distintas de las indicadas en estas

instrucciones.

» Use el catéter balon antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

» El catéter balén debe utilizarse con precaucion en intervenciones que afecten a lesiones calcificadas,

debido al caracter abrasivo de dichas lesiones.

» El catéter baldn no esté disefiado para la inyeceidn de medio de contraste.

» La estenosis significativa (> 50%) proximal a la lesién en tratamiento debe tratarse previamente para’

evitar la deslaminacion del revestimiento del baldn al cruzar la lesion. ]
Tome las precauciones apropiadas al utilizar cualquier catéter para evitar o reducir la coagulacién: |
Considere la heparinizacién sistémica.

s Irrigue todos los productos que se introduzean en el sistema vascular con una solucion salina isoténica

estéril u otra solucidn similar antes del uso. -z

» Inspeccione cuidadosamente el catéter balon antes de usarlo y compruebe que no se haya dafiado

durante el envio y que su tamafio, forma y estado sean adecuados para la intervencién prevista.

» Si detecta una resistencia inusual al extraer el mandril o el protector del balén, no utilice ¢l catéter balén

y reemplacelo por otro.

» No exponga el catéter balon a disolventes organicos como alcohol o detergentes.

 Cuando se cargue o se intercambie el catéter balon, se recomienda limpiar concienzudamente la guia

para facilitar el movimiento del catéter sobre la misma.

» No toque, limpie, doble ni apriete el balén, ni permita que entre en contacto con ningin liquido antes de

la introduccion. Se podrian provocar dafios en el revestimiento del balén o una liberacion prematura del

farmaco.

+» Para minimizar la posible entrada de aire en el sistema es imprescindible que, antes de proceder, se

preste una cuidadosa atencién para mantener bien ajustadas las conexiones del catéter, asi como para

efectuar de manera concienzuda la aspiracion e irrigacion del s%’ema

: ros Ayotelo
L tonMSﬂ;gn. W Puenting S.A
eos gerada "
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DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE, PRODUCTOS MEDICOS
Agent™ Monorail'™ BOSTON SCIENTIFIC

+ Si utiliza un adaptador tipo Touhy-Borst, tenga cuidado de no apretar demasiado la valvula hemostatica
alrededor del cuerpo del catéter, ya que una posible constriccion del lumen afectaria al inflado/desinflado
del baldn o dafiaria el revestimiento de farmaco.

» Nunca se debe avanzar el catéter balon sin que la guia sobresalga por la punta.

*» Observe las siguientes precauciones para evitar una sobredosis local:

» No utilice un segundo balon revestido de farmaco en el mismo lugar de tratamiento.

» Si se trata una lesion larga (mds larga que Ia longitud méxima disponible del balén), cada segmento
debe tratarse solo una vez con un balén revestido de farmaco. Trate cada segmento con un balon nuevo e
intente minimizar la superposicién de los segmentos tratados.

*» No implante un stent con liberacion de farmaco en el mismo lugar de tratamiento, ya que podria
producirse una sobredosis o una interaccién entre los fArmacos activos.

+ Este producto no se ha probado en mujeres embarazadas o en hombres que intentan tener hijos, y no'se
han estudiado los efectos que puede tener en el desarrollo del feto. Aunque no haya contraindicacione$,
siguen desconociéndose los riesgos y efectos en el aparato genital. No se recomienda utilizar el catéter
Halon Agent™ en mujeres embarazadas o que tengan la intencién de concebir.

Se desconoce si el paclitaxel se excreta en la leche humana. En ratas lactantes, las concentraciones de
leche se mostraron mas elevadas que los niveles de plasma maternos y disminuyeron en paralelo a los
niveles maternos. Debe advertirse a las madres sobre las posibles reacciones adversas graves al paclitaxel
en nifios lactantes. Antes del uso debe considerarse cuidadosamente la conveniencia de proseguir la
lactancia natural, teniendo en cuenta la importancia de la intervencidn para la madre.

» En trabajos publicados se ha documentado que, después del despliegue de un catéter balén Agent en
estudios preclinicos, el paclitaxel es aneugenésico en concentraciones similares a las existentes en €l
tejido. El efecto aneugenésico se debe a su accién farmacodindmica, consistente en la interferencia con el
desmembramiento del microtibulo, lo cual constituye también la base de la accion farmacodindmica que
impide la reestenosis en el tejido vascular tras el tratamiento con un catéter balén Agent. Actualmente se
desconoce la relevancia de esta observacion y del mecanismo aneugenésico de genotoxicidad con
respecto al riesgo de carcinogenia humana.

« No se han investigado formalmente las posibles interacciones del paclitaxel con los medicamentos
administrados de manera concomitante. Las interacciones farmacoldgicas de los niveles
quimioterapéuticos sistémicos del paclitaxel con posibles medicamentos concomitantes se indican en las
~tiquetas de los productos farmacéuticos finales que contienen paclitaxel, como por ejemplo el
LAXOL™,

Contraindicaciones /

El uso del catéter balon Agent esta contraindicado en pacientes con las siguientes afecciones:
« Arteria coronaria principal izquierda sin proteccién

 Espasmo de arteria coronaria sin estenosis significativa

» Hipersensibilidad conocida al paclitaxel (o a compuestos relacionados estructuralmente)

Episodios adversos

Entre los posibles episodios adversos se incluyen los siguientes:

» Reaccion alérgica (al dispositivo, al medio de contraste y a los medicamentos)
+ Arritmias

» Fistula arteriovenosa

» Taponamiento cardiaco/derrame pericardico

« Cirugia de mjerto de derivacion de la arteria coronaria

-
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* Muerte
+ Embolizaciones (aire, dispositivo, placa, etc.)
* Hematoma
+ Inestabilidad hemodinamica
» Hemorragia
* Isquemia miocardica
* Reintervencion percutdnea
+ Seudoaneurisma
+ Insuficiencia respiratoria
+ Septicemia/infeccion
» Flyjo sanguineo lento/sin reflujo
* Episodios de tromboembolismo
« Trombosis vascular
* Reacciones vasovagales

Lesién vascular (p. ej., diseccion, perforacion, rotura)
* Oclusidn vascular
» Espasmo vascular
* Sobrecarga de volumen
Entre otros episodios adversos potenciales, ausentes de la lista anterior y posiblemente atribuibles a la
administracion sistémica de paclitaxel, se incluyen los siguientes:
* Reaccion alérgica o inmunoldgica al farmaco (paclitaxel o compuestos relacionados estructuralmente),
al revestimiento o a alguno de sus componentes
» Alopecia
* Anemia
» Transfusién de hemoderivados
« Sintomas gastrointestinales
+ Discrasia hematoldgica (que incluye leucopenia, neutropenia y trombocitopenia)
« Cambios de las enzimas hepaticas
+ Cambios histoldgicos en la pared del vaso, que incluyen inflamacién, lesién celular o necrosis
*» Mialgia o artralgia

Neuropatia periférica
“uede haber otros episodios adversos que hasta el momento se desconocen. Aparte de la reacciones por
hipersensibilidad (reacciones alérgicas/inmunoldgicas), la probabilidad de episodios adversos
relacionados con el paclitaxel es baja debido a la limitada exposicién al mismo.

Instrucciones de funcionamiento

Para realizar una ACTP con un catéter balén Agent™ se necesitan uno o mas de los siguientes materiales:
« Guia(s) del tamafio adecuado para ¢l avance del catéter guia
» Juego de dilatador y vaina arterial
» Catéteres guia del tamafio y la configuracién adecuados para seleccionar la arteria coronaria
+ Ampolla de medio de contraste
« Ampolla de solucién salina esterilizada o solucién salina heparinizada normal esterilizada
» Dispositivo de inflado con manémetro
« Catéter(es) balon Agent
» Catéter balon de ACTP para predilatacion
+ Guia(s) de longitud adecuada para los requisitos de la intervencion
» Dispositivo de inflado de cierre luer de 10, 12 0 20 ml (cc)
Miiaaros Aragefq

‘ Bostan I i AN
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« Véalvula hemostatica
» Liave de paso de tres vias
Nota: seleccione la guia y los catéteres guia adecuados segin la etiqueta del producto.
Inspeccidn antertor al uso
Antes de realizar la angioplastia, examine cuidadosamente todo el equipo que se vaya a usar durante el
procedimiento, incluido el catéter balén, para comprobar si funciona correctamente. Compruebe que el
catéter balén vy el envase estéril no estén dafiados. :
Compruebe que el tamaiio del catéter sea apropiado para la intervencion especifica prevista. No utlhce
ningin componente del equipo cuyo envase estéril estd dafiado.
Precaucion: no toque, limpie, doble ni apriete el balén, ni permita que entre en contacto con ningun
liquido antes de la introduccién. Se podrian provocar dafios en el revestimiento del balén o una liberacidn
prematura del farmaco.
Nota: no utilice ¢l catéter baldn si se daiia o su esterilidad resulta afectada.
Preparacién del dispositivo de inflado
*. Prepare el dispositivo de inflado segtin las instrucciones del fabricante.
2. Purgue el aire del sistema.
Seleccion del catéter balon
El didmetro de inflado del catéter balén no debe superar el diametro de la arteria coronaria proximal y
distal a la estenosis. De manera similar, [a longitud del balon inflado (de borde a borde) no debera
exceder la de la lesion/estenosis dentro de la arteria coronaria.
Precaucion: observe las siguientes precauciones para evilar una sobredosis local:
* No utilice un segundo baldn revestido de farmaco en el mismo lugar de tratamiento.
* Si se trata una lesion larga (mas larga que la longitud maxima disponible del balén), cada segmento
debe tratarse solo una vez con un baldn revestido de farmaco. .
Trate cada segmento con un baldén nuevo e intente minimizar la superposicion de los segmentos tratados.
* No implante el stent con liberacion de farmaco en el mismo lugar de tratamiento, ya que podria
producirse una sobredosis o una interaccion entre los fArmacos activos.
Preparacion del catéter balon
1. Retire el catéter balon del aro protector. Retire el catéter baldn con cuidado para no dafiarlo (por
ejemplo, para no deformar el cuerpo).

. El catéter baldén puede enrollarse una vuelta y fijarse con una pinza incluida en el envase del catéter.

olo debe introducirse el cuerpo proximal en la pinza; la pinza no estd indicada para ¢l extremo distal del
catéter baldn. Retire la pinza antes de insertar el catéter baldn en el cuerpo del paciente.
3. Prepare el catéter baldn para el purgado. Llene un dispositivo de inflado de cierre luer de 10, 12 o 20
ml (cc) con el medio de inflado de catéter balon apropiado. !
Advertencia: utilice solo el medio recomendado para inflar el baldén (medio de contraste y solucion salina /
estéril a partes iguales). No utilice nunca aire ni ningin medio gaseoso para inflarlo.
4. Acople una llave de paso de tres vias en la conexién de salida del catéter baldn.
Irrigue a través de la 1lave de paso.
5. Conecte el dispositivo de inflado a la llave de paso. Asegiirese de que las conexiones luer estén bien
alineadas para que las roscas luer no puedan deteriorarse y causar fugas. Conecte el catéter balon con
cuidado para no dafiarlo (por ejemplo, deformando el cuerpo del catéter).
6. Sujete el dispositivo de inflado con la boquilla hacia abajo y aspire durante cinco segundos. Suelte ¢l
émbolo o abra la llave de paso para que entre aire.
7. Extraiga el dispositivo de inflado y elimine todo el aire del cilindro.
8. Para evitar la posibilidad de embolizacion gaseosa, vuelva a conectar el dispositivo de inflado y aspire
durante cinco segundos hasta que no aparezcan burbujas. Si las burbujas persisten, revise las conexiones
luer. Deseche y sustituya el catéter baldn si el problema no puede resolversem

| ran "Agdroe A
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9. Para eliminar el aire que haya quedado en la conexién luer distal del dispositivo de inflado, purgue
aproximadamente 1 ml (cc) de medio de contraste mientras orienta el dispositivo de inflado hacia arriba.
10. Desconecte el dispositivo de inflado utilizado en la preparacion. Compruebe que se vea claramente un
menisco de medio de contraste, tanto en la salida del catéter baldn como en la conexidon del dispositivo de
inflado, para garantizar una conexién entre los fluidos. Es posible que sea necesario afiadir una gota de
medio de inflade en la salida. Acople firmemente el dispositivo de inflado a la salida del catéter

bal6n del catéter.

11. Abra la llave de paso al catéter balén y manténgala en la posicion neutra.

12. Retire el protector del balon y el mandril sujetando el catéter por el lado proximal al catéter balén (en
¢l punto de unidn proximal del catéter balén). Con la otra mano, sujete suavemente la seccidn distal del
protector del balon y extraigalo en direccion distal. Retire el mandril distalmente después de extraer el
protector del balon.

Precaucidn: no tire proximalmente del protector del baldn hacia el cuerpo del catéter.

Precaucion: si detecta una resistencia inusual al extraer el protector del balén o el mandril, no utilice el
-atéter balon y reemplacelo por otro.

Procedimiento de insercion

Nota: se recomienda utilizar siempre un catéter balén de dilatacidn de didmetro mas pequefio para

predilatar la estenosis y facilitar el paso del catéter balén revestido de farmaco.

Precaucioén: la estenosis significativa (> 50%) proximal a la lesion en tratamiento debe tratarse

previamente para evitar la deslaminacion del revestimiento del balén al cruzar la lesion.

1. Avance del catéter

a. Prepare el sitio del acceso vascular conforme a las técnicas habituales.

b. Introduzca una guia a través de la valvula hemostatica siguiendo las instrucciones del fabricante o las

técnicas habituales. Haga avanzar la guia a través del catéter guia con cuidado. Al terminar, retire el
introductor de guia, si lo ha utilizado. .

c. §i lo desea, acople un dispositivo de torsién a la guia. Bajo vision fluoroscopica, haga avanzar la guia
hacia el vaso deseado y después a través de la estenosis,

d. Cargue la punta distal del catéter balon en la guia y asegiirese de que la guia salga por el orificio de
salida de la guia en ¢] catéter.

Precaucion: cuando se cargue o se intercambie el catéter balon, se recomienda limpiar concienzudamente
la guia para facilitar el movimiento del catéter sobre la misma.

recaucion: no toque, limpie, doble ni apriete el baldn, ni permita que entre en contacto con ningiin
liquido antes de la introduccion. Se podrian provocar dafios en el revestimiento del balén o una liberacién
prematura del farmaco.

Nota: para evitar acodamientos, haga avanzar el catéter lentamente, en pequefios incrementos, hasta que
el extremo proximal de la guia salga del catéter. /
e. Aspire e irrigue a fondo el catéter guia a modo de preparacion para la introduccion del catéter balon.

f. Haga avanzar con cuidado el catéler a través del catéter guia hasta que el balén sobrepase la valvula
hemostatica. Si se siente una resistencia inusual, no haga avanzar el catéter baldn a través de la valvula.
Precaucidn: si utiliza un adaptador tipo Touhy-Borst, tenga cuidado de no apretar demasiado la valvula
hemostatica alrededor del cuerpo del catéter, ya que una posible constriccion del lumen afectaria al
inflado/desinflado de] balén o dafiaria el revestimiento de firmaco.

g. Conecte el orificio lateral de la valvula hemostatica del catéter guia al conjunto del colector o conducto
de infusion/registro de la presién proximal, lo cual permite la infusidn o el registro de la presion proximal
a través del catéter guia.

h. Haga avanzar el catéter baldn sobre la guia, con visién fluoroscdpica directa, y coloque el balén en
relacién con la lesidn que se va a tratar. Utilice las bandas marcadoras radiopacas como puntos de
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referencia. Los margenes exteriores de las bandas marcadoras indican los bordes del balén. No se debe
inflar el balén si este no esta correctamente colocado dentro de la estenosis. '
2. Inflado del balén

a. Infle el balon lentamente a la presion adecuada. Debe aplicarse visualizacion fluoroscdpica durante la
expansion del balén para evaluar de manera adecuada el didmetro 6ptimo del balén expandido en
comparacion con ¢l (los) diametro(s) distal y proximal de la arteria coronaria.

Mantenga el balén en el nivel de inflado deseado durante 30 segundos como minimo.

Advertencia: no supere la presién de rotura nominal del baldon. Se recomienda el uso de un dispositivo de
inflado para evitar presiones excesivas.

Advertencia: si se experimentan dificultades mientras se infla el balén, no prosiga. Desinfle el balén y
retire el catéter,

b. Aplique presion negativa para desinflar completamente el balon. Confirme mediante fluoroscopia que
el balon estad completamente desinflado.

c. Retire completamente el catéter balon de la lesidn. Mantenga la guia a través de la estenosis.

Nota: los niveles terapéuticos del tirmaco solo se administraran durante el primer inflado.

3. Extraccién del catéter

a. Confirme mediante angiografia que no haya ocurrido una oclusion abrupta del lumen de la arteria
dilatada. Compruebe también que el balén esté completamente desinflado.

b. Mientras mantiene la presién negativa, retire el catéter balén desinflado y la guia del catéter guia a
traves de la valvula hemostatica.

Advertencia: no se debe avanzar ni retraer el catéter sin que el balén esté completamente desinflado al
vacio. Si se detecta resistencia durante la manipulacion, determine la causa antes de proseguir. Si la causa
de la resistencia no puede determinarse, se recomienda extraer el sistema completo con el catéter guia.

Presentaciéon, manipulacion v almacenamiento

No utilizar si la etiqueta estd incompleta

o ilegible.

Manipulacién y almacenamiento

Almacenar a temperatura ambiente, en un lugar seco y oscuro.

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

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-408
L. Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Milagros Arguella
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-3920-16-1
EI%Adrninistrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
;&ﬁmentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
]4 ........... J, y de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina
S.A., se autorizd 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 baltén para ACTP con revestimiento de paclitaxéfl
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17’—521-(2«':1téteres,i para
Angioplastia, con Dilatacién por Baldn, para Perfusion Coronaria
Marca de los productos médicos: Agent™ Monorail™
Clase de Riesgo: IV
Indicaciones autorizadas: Indicado para la angioplastia coronaria transluminal
percutanea (ACTP) en las arterias coronarias a fin de tratar la reestenosis en el
stent (ISR) y la microangiopatia de novo.
Modelos:
H74939222200810 Agent DCB MR 2.00 mm x 8,00 mm
H74936222201210 Agent DCB MR 2.00 mm x 12.00 mm
H74939222201510 Agent DCB MR 2.00 mm x 15.00 mm

H74939222202010 Agent DCB MR 2.00 mm x 20.00 mm



H74939222203010 Agent DCB MR 2.00 mm x 30.00 mm
H74939§22220810 Agent DCB MR 2.25 mm x 8.00 mm

H74939222221210 Agent DCB MR 2.25 mm x 12.00 mm
H74939222221510 Agent DCB MR 2.25 mm x 15.00 mm
H74939222222010 Agent DCB MR 2.25 mm x 20.00 mm
H74939222223010 Agent DCB MR 2.25 mm x 30.00 mm
H74939222250810 Agent DCB MR 2.50 mm x 8.00 mm

H74939222251210 Agent DCB MR 2.50 mm x 12.00 mm
H74939222251510 Agent DCB MR 2.50 mm x 15.00 mm
H74939222252010 Agent DCB MR 2.50 mm x 20.00 mm
H74939222253010 Agent DCB MR 2.50 mm x 30.00 mm
H74939222270810 Agent DCB MR 2.75 mm x 8.00 mm

H74939222271210 Agent DCB MR 2.75 mm x 12.00 mm
M74939222271510 Agent DCB MR 2.75 mm x 15.00 mm
H74939222272010 Agent DCB MR 2.75 mm x 20.00 mm
H74939222273010 Agent DCB MR 2.75 mm x 30.00 mm
H74939222300810 Agent DCB MR 3.00 mm x 8.00 mm

H74939222301210 Agent DCB MR 3.00 mm x 12.00 mm
H74939222301510 Agent DCB MR 3.00 mm x 15.00 mm
H7493|9222302010 Agent DCB MR 3.00 mm x 20.00 mm
H7493%222303010 Agent DCB MR 3.00 mm x 30.00 mm
H74939222320810 Agent DCB MR 3.25 mm x 8.00 mm

H74939222321210 Agent DCB MR 3.25 mm x 12.00 mm
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H74939222321510 Agent DCB MR 3.25 mm x 15.00 mm
H74939222322010 Agent DCB MR 3.25 mm x 20.00 mm
H74939é22323010 Agent DCB MR 3.25 mm x 30.00 mm
H74839222350810 Agent DCB MR 3.50 mm x 8.00 mm
H74939222351210 Agent DCB MR 3.50 mm x 12.00 mm
H74939222351510 Agent DCB MR 3.50 mm x 15.00 mm
H74639222352010 Agent DCB MR 3.50 mm x 20.00 mm
H74939222353010 Agent DCB MR 3.50 mm x 30.00 mm
H74939222370810 Agent DCB MR 3.75 mm x 8.00 mm
H74939222371210 Agent DCB MR 3.75 mm x 12.00 mm
H74939222371510 Agent DCB MR 3.75 mm x 15.00 mm
H74939222372010 Agent DCB MR 3.75 mm x 20.00 mm
H74939222373010 Agent DCB MR 3.75 mm x 30.00 mm
H74939222400810 Agent DCB MR 4.00 mm x 8.00 mm
H74939222401210 Agent DCB MR 4.00 mm x 12.00 mm
H74939222401510Agent DCB MR 4.00 mm x 15.00 mm i
H74939222402010 Agent DCB MR 4.00 mm x 20.00 mm

H74939222403010 Agent DCB MR 4.60 mm x 30.00 mm

Periodo de vida atil: 24 meses

Forma de presentacion: Envasado individualmente v esterilizado por ETO.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias |
Fabricante: Hemoteq AG

Lugar de elaboracién: Adenauerstrasse 15, 52146, Wirselen, Alemania
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Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion  del PM-651-408, en la Ciudad de Buenos Aires, a
!i4FEBZD17, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emisién.

DISPOSICION NO
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