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BUENOS AIRES, 2 2 MAR 2012

VISTO ei Expediente N© 1-47-15745/11-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NIXON COMPANY S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos 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 complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Meédica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) 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 inscripcion 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
Lepu Medical, nombre descriptivo Catéteres para Angioplastia coronaria con
Dilatacion por Baldon y nombre técnico Catéteres, para Angioplastia, con
Dilataciéon por Balon, para perfusion Coronaria, de acuerdo a lo solicitado, por
NIXON COMPANY S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 335 y 201-212, 336 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1970-3, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-15745/11-2 M ‘M ﬂk

DISPOSICION No
C/ 1 7 0 5\. . OTTO A. ORSINGHER

BunqNTERVENTon
A.N.M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRfD%CTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ......5..4... 05 ......

Nombre descriptivo: Catéteres para Angioplastia coronaria con Dilataciéon por
Balodn.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-521 Catéteres, para
Angioplastia, con Dilatacion por Baldn, para perfusion Coronaria.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Lepu Medical.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: expansion de la arteria coronaria, principalmente en
intervenciones coronarias percutaneas (ICP). Aliviar la angina y prolongar la vida
mediante el mejoramiento del flujo sanguineo de la arteria coronaria. Mejorar el
torrente sanguineo de la arteria coronaria durante la ICP.

Modelo/s: Hoper™ PTCA Ballon Dilatation Catheter: LPRX 20009 2,0 mm
didmetro-9 mm longitud; LPRX 20012 2,0 mm didmetro-12 mm longitud; LPRX
20016 2,0 mm didmetro-16 mm longitud; LPRX 20020 2,0 mm diametro-20 mm
longitud; LPRX 20024 2,0 mm diametro-24 mm longitud; LPRX 20030 2,0 mm
diametro-30 mm longitud; LPRX 25009 2,5 mm diametro-9 mm longitud; LPRX
25012 2,5 mm diametro-12 mm longitud; LPRX 25016 2,5 mm diametro-16 mm
longitud; LPRX 25020 2,5 mm diametro-20 mm longitud; LPRX 25024 2,5 mm
diametro-24 mm longitud; LPRX 25030 2,5 mm diametro-30 mm longitud; LPRX
27009 2,75 mm didmetro-9 mm longitud; LPRX 27012 2,75 mm didmetro-12
mm longitud; LPRX 27016 2,75 mm didmetro-16 mm longitud; LPRX 27020 2,75
mm didmetro-20 mm longitud; LPRX 27024 2,75 mm diametro-24 mm longitud;
LPRX 27030 2,75 mm diametro~30 mm longitud; LPRX 30009 3,0 mm diametro-9
mm longitud; LPRX 30012 3,0 mm didmetro-12 mm longitud; LPRX 30016 3,0
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mm diametro-16 mm longitud; LPRX 30020 3,0 mm diametro-20 mm longitud;
LPRX 30024 3,0 mm diametro-24 mm longitud; LPRX 30030 3,0 mm diametro-30
mm longitud; LPRX 35009 3,5 mm didmetro-9 mm longitud; LPRX 35012 3,5 mm
diametro-12 mm lengitud; LPRX 35016 3,5 mm diametro-16 mm longitud; LPRX
35020 3,5 mm diametro-20 mm longitud; LPRX 35024 3,5 mm diametro-24 mm
longitud; LPRX 35030 3,5 mm diametro-30 mm longitud; LPRX 40009 4,0 mm
diametro-9 mm longitud; LPRX 40012 4,0 mm didmetro-12 mm longitud; LPRX
40016 4,0 mm didmetro-16 mm longitud; LPRX 40020 4,0 mm didmetro-20 mm
longitud; LPRX 40024 4,0 mm diametro-24 mm longitud; LPRX 40030 4,0 mm
diametro-30 mm longitud.

Periodo de vida util: 2 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Lepu Medical Technology (Beijing) Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Nro 3 Building, Nro 37 Chaogian Road, Changping
District, Beijing (102200)- CHINA.

Expediente N° 1-47-15745/11-2 Livy N
DISPOSICION No ‘1
SINGHFR

Dr. OTTO A. COR

@ g ? @ 5 SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO II

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

----------------------------------

Al wﬂiLﬁ

Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SBUB-INTERVENTOR
AN M.A.T.
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Catéter PTCA de dilatacion por balén

Instrucciones de uso

ANDREA VANESA RIOS
FARMACEUTICA - M.N, 14070
DIRECTORA TECNICA

GERENTE GENERAL



Lea cuidadosamente antes de de usar

1. DESCRIPCION DE DISPOSITIVO

Hoper Rapid Exchange (LPRX) Balloon Dilatation Catheter (Catéter de dilatacion por balén es un sistema de intercambio rapido para
Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea - PTCA -). El cuerpo proximal es un tubo de polimero revestido de acero inoxidable.
La construccion en acero es disefiada para optimizar el empuje proximal con un suave transito y especificamente disefiado para ser
altamente rastreable. Los materiales semicompatibles del baldn permiten la dilatacién con un preciso control del didmetro y de la
longitud. Dos marcadores radiopacos de platino se ubican en el segmento del balén. El catéter es compatible con catéteres guias 5F
o0 mas largos. E! lumen interior de! catéter acepta un cable guia PTCA de 0,014 pulgadas. La parte proximal del cable guia entra en
la punta del catéter y avanza de manera coaxial hasta el puerto de salida del catéter, facilitando de esa forma tanto la guia coaxial
como el rapido cambio del catéter con un cable guia de longitud estandar.

Dos secciones marcadas estan ubicadas en el cuerpo del hipotubo para indicar la posicion del catéter en relacién con la punta dei
cable guia braquial o femoral.

E! disefio de este catéter de dilatacidén no incorpora un lumen para inyecciones distaies de colorantes o medidores de presion distal.

1 producto puede ser empieado para expandir la zona estendsica de la arteria coronaria y mejorar el flujo sanguineo. Este tipo de

catéter balén posee tales méritos: cumplimiento moderado, resistencia a alta presion, diametro menor, etc.

L1--Bailoon Length D--Baioen [amater

2. CONTENIDOS

Un catéter de dilatacion por balén.

3. ESPECIFICACION .

Diametro del balon: 1,5 mm; 1,75 mm; 2,0 mm; 2,5 mm; 2,75 mm; 3,0 mm; 3,56 mm: 4,0 mm
sngitud del baldn; 9 mm; 12 mm; 16 mm; 20 mm; 24 mm; 30 mm; 38 mm

4. DATOS TECNICOS PRINCIPALES

- Presién nominal de inflade: Cuando el diametro del balén esta entre 1,50 mm y 3,00 mm, la presidn nominal es de 8 atm; cuando el
didmetro dei baldn estad entre 3,50 mrn y 4,00 mm, 1a presién nominal es de 6 atm.

- Presion efectiva de estallido del baldn: Cuando el diametro dei balon esta entre 1,50 mm y 3,50 mm, el maximo de presion
autorizada es de 16 atm; cuando el didmetro del baién es de 4,00mm, el maximo de presién autorizada es de 14 atm.

- Catéter de gufa minimo: 5F;

- Alambre de guia: 0,36 mm/0,014 pulgadas;

- La relacién entre los diametros y presidn de expansion del baldn se muestra abajo;

ANDREA VANESA RIOS
FARMACEUTICA - ML.N. 14070

<ol NMIXON Comipany - DIRECTORA TECNICA

ADOLEO STEL



Diametro Presién (atm)
balén (mm)
2 4 12 14 18 20

1,50 138 141 1,60 165 1,75 1,80 1,85 1,90
1,75 163 1,65 1,88 194 206 2,12 218 | 224
2,00 1,86 1,91 212 2,18 2,29 235 241 248
250 235 2,40 2,62 268 281 2,86 292 | 298
2,75 2,60 267 2,88 2,94 3,12 318 | 324
3,00 2,84 2,89 312 3,18 325 | 330 3,36 343 | 350
3,50 3,39 3,44 3,68 3,74 3,88 3.95 4,00
4,00 3,88 3,94 4,19 433 | 440 447 455

PN: Presién nominal

¢

RBP (por sus siglas en inglés): Presion Efectiva de Estallido
- Marcadores radiopacos: Marcas de Platino en cada extremo del balan.

5. INDICACIONES

El catéter de dilatacidn por baldn, estd indicado para:

-la dilatacién de la porcidn estendsica de la arteria coronaria o en la estenosis de un injerto de bypass, con el proposito de mejorar la
perfusion del miocardio.

- Una expansién posterior al suministro del stent con balén expandible.

Nota: es conveniente tener en cuanta cuando este dispositivo se utiliza con diferentes fabricantes de stents, debido a las diferencias
en los disefios de [os mismos.

6. CONTRAINDICACIONES
El catéter es contraindicado para uso en:
- Arteria coronaria principal izquierda desprotegida.

- Espasmo de la arteria coronaria en ausencia de estenosis significativa.

7. ADVERTENCIA

- Uso exclusivo en un dnico paciente y en un tnico procedimiento. No re-esterilizar y no re-utilizar, dado que ello puede alterar las
caracteristicas del dispositivo e incrementar el riesgo de la inapropiada re-esterilizacién y contaminacién cruzada,

- El producto es estéril y libre de pirégenos. No utilizar el catéter si su paquete ha sido abierto o dafiado.

- Lea detenidamente las instrucciones de uso para comprender su forma de ufilizacion y las caracteristicas del producto antes de
emplearlo, y asegurar su validez y seguridad.

»

ANDREA VANESA RIOS
FARMACEUTICA - M.N. 14070
BIRECTERA TECNICA

ADOLFO STEL
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- No saque la cubierta protectora externa del balén, antes de colocar el catéter con balén en el catéter guia.

- Para reducir los potenciales dafios a la arteria, el diametro de inflado del balén se deberia aproximar al diametro de la arteria en &l
extremo proximal y distal de la zona estendsica.

-PTCA en pacientes que son no los candidatos aceptables para bypass de la arteria coronaria, requieren una consideracion cuidadosa,
incluyendo el apoyo hemodinamico durante la PTCA, dado que estos pacientes tienen un riesgo especial,

- Purgue el aire y el liquido del balén antes de la operacién.

- Cuando el catéter sea expuesto ai sistema vascular, se debe manipular bajo observacion de fluoroscépica de alta calidad. No adelante
o retracte el catéter a menos que el baldn se desinfle completamente, dado que de no hacerse puede dafiar las paredes arteriales. El
uso de presion manual esta recomendado para impedir la sobre presurizacion.

- Luego de la cirugla, el baldn debe desinflarse antes de quitar de [a arteria coronaria.

- PTCA debe ejecutarse sdlo en hospitales, donde en caso de emergencia se pueda efectuar rapidamente una cirugia de bypass
coronario, en caso de que la vida del paciente se vea amenazada. El producto debe ser usado Onicamente por médicos que hayan
‘scibido entrenamiento en PTCA. .

- Utilice el catéter antes de la fecha de expiracién especificada en el paquete.
- Utilice solamente el modo de inflado recomendado, nunca utilice aire o cualquier otro medio gaseoso de inflado para inflar el balén,
7. PRECAUCIONES

- Antes de la angioplastia, el catéter debera ser examinado para verificar la funcionalidad y asegurar que su tamafio y forma son
adecuados para el procedimiento que se va a realizar.

- Durante el procedimiento, se debera suministrar un anticoagulante apropiado y una terapia vasodilatodora segtin sea necesario.
Después del procedimiento, la terapia con anticoagulante debera prolongarse por el periodo que el médico considere conveniente,

- Trate a todos los desechos del dispositivo de acuerdo a las regulaciones locales que rigen para los deshechos de dispositivos
medicos.

4| utilizar los dos cables guias, s& debera tener cuidado al introducir, torcer o quitar uno o ambos cables guias para evitar enredo,
E
e recomienda que un cable guia sea retirado completamente del paciente antes de quitar cuaiquier equipo adicional.

8. COMPLICACIONES POTENCIALES Y EFECTOS ADVERSOS
Las complicaciones potenciales y los efectos adversos debido al uso de este producto incluyen, son los siguientes:

- Muerte

- Infarto agudo de miocardio.

- Oclusion total de la arteria coronaria o desviacién del injerto, diseccion de la arteria coronana, perforacién, ruptura o dafio de la
misma.

- Re-estenosis de la artenia dilatada
- Hemorragia o hematoma
ANDREA VANESA RIOS

FARMACEUTICA - M.N, 14070
DIRECTORA TECNICA

GERENTE GENERAL
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- Angina inestable

- Arritmias, incluyendo fibrilacién ventricular

- Reaccién narcética, reaccion alérgica al medio de contraste.
- Hipo / hipertension ’

- Infeccion

- Espasmo de arteria coronaria

- Fistula arteriovenosa

- Embolismo

9. MATERIALES PARA SER USADOS EN LA COMBINACION CON UN CATETER CON BALON INCLUYEN

- Introductor arterial

- Catéter guia femoral o braquial de tamaiio y configuracién correspondiente.

- Cable guia del tamaiio adecuado (el didmetro no debe exceder el maximo para la dilatacién; vease la etiqueta)
- Jeringa luer-lock de 20ml.

- Catéter gula correspondiente, segun lo especificade en la etiqueta.

- Jeringa de 10 ml o menor, para inyeccion manual de medio de contraste.

- Medio de inflade apropiado (ej: mezcla estéril 50:50 de medio de contraste y salinc)

- Dispositivo de inflado.

- Vilvula de hemostasia.

10. PREPARACION PARA EL USO

Escoja un catéter de balén apropiado basado en la posicién y caracteristica segin la lesién de la arteria coronaria. Normalmente se
determina por el digmetro normal de la arteria en su extremo distal y proximal y préximo a la zona enferma. Antes de usar, examine
todo el equipe cuidadosamente para detectar defectos. Examine el catéter de dilatacion: curvas, pliegues u otros dafios. No utilice
ningun equipo defectuoso.

Prepare el equipo para ser usado siguiendo las instrucciones del fabricante o procedimiento estandar.
Complete los siguientes pasos para preparar ! catéter PTCA para su uso:

- Quite el mandiil protector del extremo del catéter.

- Haga deslizar el estuche protector del balon.

- Limpie el lumen del cable gufa del catéter PTCA.

ANDREA VANESA RIOS
FARM ACEUTICA - M.N. 14070
DIRECTORA TECNICA

GERENTE GENERA]
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extremo del catéter y limpie el lumen del cable guia con la solucién heparinizada normal hasta que el fluido se vea salir del puerto del

cable guia.

- Prepare un dispositivo de inflado con el medio de contraste recomendado (50:50 de una mezcla estéril de medio de contrate y salino)

segun las instrucciones del fabricante.
- Retire el alre del segmento del balén usando el siguiente procedimiento:
a) Llene una jeringa de 20 m! o el dispositivo de inflado, con aproximadamente 4 ml del medio de contraste recomendado.

b) Luego de conectar la jeringa o dispositivo de inflade al lumen de inflado del baldn, oriente el catéter de dilatacién con el extremo

distal y el balén apuntando verticalmente hacia abajo.

c) Aplique una presion negativa y aspire por 15 segundos. Lentamente suelte la presion hasta que sea neutral, permitiendo al medio
de contraste liene el cuerpo del catéter de dilatacién.

d) Desconecte la jeringa o dispositivo de inflado del puerto de inflado del catéter de dilatacion.

2) remueva todo el aire de ia jeringa o del dispositivo de inflado. Conecte nuevamente ia jeringa o dispositivo de inflado al puerto de

inflado del catéter de dilatacién. Ejerza presién negativa sobre el baldén hasta que deje de ingresar aire ai dispositivo.
f) Libere despacio la presion del dispositivo hasta que sea neutral,

g) Desconecte |a jeringa de 20 mi (de haberia utilizado) y conecte ei dispositivo de inflade al puerto de inflado del catéter de dilatacién
sin permitir el paso de aire al sistema.

Atencidn: Se debe extraer todo el aire del balén y desplazario junto con el medio de contraste antes de inyectarlo al cuerpo, de lo

contrario, pueden presentarse complicaciones
11, INSTRUCCIONES PARA EL USO

1) Conecte la valvula de hemostasia al catéter guia,

2) Avance el extremo distal def catéter guia hacia el orificio de la arteria coronaria a tratar.
-} Inserte un cable guia de 0,014 pulgadas a través de la valvula hemostatica siguiendo las instrucciones del fabricante.

4) Avance cuidadosamente el cable guia de 0,014 pulgadas por el catéter guia. De haber sido empleado, retire el introductor del cable
guia.

,

5) Si lo desea, adjunte un dispositivo de torque al cable guia. Bajo visualizacién fluoroscdpica, prosiga con las técnicas de PTCA
aceptadas para avanzar el cable guia a través de la lesién.

6) Cargue el extremo distal del catéter de dilatacidn en el cable guia, asegurdndose que el cable guia sale del catéter a
aproximadamente 25 cm préximos al balén,

7) Avance el catéter de dilatacién sobre el cable guia hasta que el mismo se acerque a la valvuia hemostatica.

8) Abra la valvula hemostatica. inserte el catéter de dilatacién manteniendo ai cable guia en posicion estacionana y ajuste la valvula
hemostatica. Para facilitar la insercién, el balén debe estar completgfnente Hesinflade a presion negativa.

ANDREA VANESA RIOS
FARMACEUTICA - M.N. 14070
DIRECTONA TEGMICA

GERENTE GENERAL



)

9) Ajuste la valvula hemostatica para crear un sello alrededor del catéter de dilatacién sin inhibir €l movimiento

dilatacion. Esto permitira el registro continuo de la presidn arterial coronaria proximal,

Nota: Es importante que la valvula hemostatica este lo suficientemente bien cerrada como para prevenir la pérdida de sangre
alrededor del eje del catéter de dilatacién, perc no tan apretada como para resistir el flujo del medio de contraste hacia adentro y hacia

afuera del baldn o restringir ¢l movimiento del cable gufa.

10) Avance el catéter de dilatacion hasta que la marca proximal esté alineada con el eje de la valvula hemostatica. Esto indica que ia

punta del catéter de dilatacién ha alcanzado la punta del catéter guia.

11) Avance el catéter de dilatacion sobre el cable gufa y dentro de la estenosis. Continde bajo visualizacion fluoroscépica y use los

marcadores radiopacos para colocar la parte 0til del baldén dentro de la estenosis.

Note: Cuando se emplee una técnica de cabie dual, se debera emplear una valvula hemostatica dual y se debera tener cuidado al
introducir, rotar y remover uno ¢ ambos cables para evitar enredos. Los cable guias no deberan ser rotados méas de 180 grados en
uria u otra direccion durante el procedimiento con alambre dual. Se recomienda que un alambre sea completamente retirado del

paciente antes de quitar el equipo adicional.

.2) Continue el procedimiento ufilizando una técnica aceptada de angioplastia coronaria para dilatar la estenosis. Infle el balén para
dilatar la lesién estendsica usando una técnica estandar de PTCA. Libere la presion después de cierto tiempo.

Nota: No exceda la presion efectiva de estallido impresa en la etiqueta del producto. Mantenga la presion negativa en el balén entre
distintos inflados.

13) Evalle si el flujo sanguineo distal se recobra luego del desinflando del balén.

14) Cuando la lesién es altamente esterdsica, pueden ser necesarios varios inflados sucesivos para lograr resultados satisfactorios.
15) Confirme el efecto de tratamiento con Rayos X. Remueva el catéter balon si el resultado es satisfactorio.

16) Aplique presion riegativa en el dispositivo de inflado y confirme que el balon se encuentre enteramente desinflado.

17) Abra la valvula hemostatica.

18) Retire el catéter de PTCA desinflado el catéter guia.

19) Usando una técnica a eleccitn, remueva el catéter de PTCA, el cable guia y catéter guia de la vasculatura. Deseche el catéter de
PTCA, el cable guia y el catéter guia.

12. TECNICA DE PROCEDIMIENTO DE CAMBIO

El catéter de PTCA ha sido especificamente disefiado para intercambios rapidos de! balén. Para realizar un intercambio de un
catéter de dilatacién:

1) Afloje la valvula hemostatica. (/
2) Mantenga el cable guia y la valvula hemostética en una mano, mientras sujeta el cuerpo del baién con la otra mano.

3) Mantenga la posicién de! cable guia en la arteria coronaria sosteniendo el cable en forma fija, y comience a tirar el catéter de
dilatacion fuera del catéter guia, mientras monitorea la posicion del cabie bajo visualizacion fluoroscopica.

4) Retire el catéter de dilatacion desinflado hasta que el lumen d ble guig es alcanzado.

pany 8.A ANDREA VANESA RIOS
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Cuidadosamente, tire hacia atrds el extremo distal flexible del catéter de dilatacion, fuera de la vélvula hemosta
manteniendo la posicion del cable guia a través de la lesion,

5) Deslice el extremo distal de! catéter de dilatacién fuera de la valvula hemostatica, y apriete la valvula en el cable guia para
sostenerlo con seguridad en ef lugar apropiado.

6) Prepare el proximo catéter de dilatacién a utilizarse, como se describié anteriormente en la Seccion 10. Preparacion para el uso.

7) Cologue otro catéter de dilatacion en el cable gula como se describid anteriormente en Instrucciones para el uso, paso 6, y
continlle el procedimiento.

13. REFERENCIAS
E! médico deberia consultar la bibliografia relacionada con la practica corriente de empleo de dilatacion por balén,

14: ALMACENAMIENTO Y FECHA DE VENCIMIENTO

Durante proceso de transporte, el producto debe ser protegido de la humedad, exposicién al sol, lluvia, alta temperatura, tensién e
impacto.

Mantenerse en lugar fresco, ¢scuro, seco, bien ventilado y limpio; lejos de gases corrosivos; a una humedad relativa menor a 80%,
Conservar a una temperatura menor a 30 °C.

£l periodo de la validez del producto es de 2 afios si el mismo es aimacenado en las condiciones declaradas.
15. RENUNCIA DE GARANTIA Y LIMITACION DEL REMEDIO

Descripciones o especificaciones en impresos de LEPU MEDICAL, incluyendo esta publicacién, tiene el solo proposito de describir en
general el producto en el momento en que fue fabricado y no constituye ninguna garantia expresa. LEPU Medical no sera responsable
de ningun dafio y perjuicios directos, incidentales, o consecuentes que se deriven del mal uso del producto.

ANDREA VANESA RIOS
FARMACEUTICA - M.N, 14070
DIRECTORA TECNICA
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LOT NUMERO DE LOTE
g FECHA DE VENCIMIENTO
NP PRESION NOMINAL
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v

STERILE(ED ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

NO RE UTILIZAR

NO UTILIZAR Sl EL ENVASE ESTA DANADO

TEMPERATURA LIMITE

S
®
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L13]
sl

LEASE LAS INSTRUCCIONES DE USO

FABRICANTE
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No.37 Chaogian Road, Distrito de Changping, Beijing, China
Codigo postal: 102200
Tel: 86-10-80120666
Fax: 86-10-80120600

Sitio Web: www.lepumedical.com
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Hoper 1 7 0 5

Catéter PTCA de dilatacién por balén

Hoper ™

g

9’-5“-' MEDICAL  Catéter PTCA de dilatacién por balén

Catéter PTCA de dilatacién por balén

L 1-Ballcon Length [O--Balloon Diametar
Diagm. Presion atm (KPa) ADVERTENCIAS:
del
Balon [ 2 § 1 6] 8 |10 12 |14 ] 16 ] 18] 20 | 22 | 24
(mrm}) APIROGENO
750 | 138 | 141 | 1,456 | 1,60 | 1,55 | 160 | 1656 | 1,70 | 1.76 ] 1,80 | 1,85 | 1,80
175 | 1,63 | 165 (1,71 1 1,75 [ 1,81 | 188 | 1,64 | 2,00 | 208 | 312 | 218 | 224 UNICO UsO
200 | 185 | 1.91 | 1,96 | 2.00 | 2,06 | 2,12 | 2,18 | 2,23 | 2,29 | 2,35 | 2.41 | 2.48 NO UTILIZAR SI EL ENVASE FSTA
250 | 2,35 | 2,40 | 2.45 | 2,60 | 2.56 | 262 | 268 | 2,75 | 2.81 | 2.96 | 2,02 | 2.98 DANADO
275 | 260 | 267 | 272 | 2,75 | 2.82 | 2,88 | 2,04 | 3,00 | 3,06 | 3,12 | 318 | 3.24 MANTENER EN LUGAR FRESCO Y
3.00 | 284 | 289205 | 3,00 | 3,06 | 3,12 | 318 | 325 | 330 | 3.36 | 3,43 | 3.50 SECO (MENOR A 40°C)
3.50 | 339 | 344 | 3,50 | 3,56 | 3.62 | 3.68 | 3,74 | 3,81 | 3.88 | 3,95 | 4,00 LEASE LAS INSTRUCCIONES ANTES
DE USAR.
400 | 388 | 304 |4.06 | 406 | 412 | 4,19 | 4,26 | 433 | 4.40 | 447 | 4.55 Us
NP REP
=
=
=
STERILEEEQ) ® AN -
ESTERILIZADO CON OXiDO DE ETILENO NO REUTILIZAR PRECAUCION §
==
—
- =
L t—
ad Lepu Medical Technology (Beijing) Co., Ltd,
No.37 Chaoglan Road, Changping District, Beling, China §
Zip Code: 102200 =
Tel: 85-10-80120666 g
Fax: §6-10-50120600 ——

Wabsiie: www.lepumedical.com

ANDREA VANESA RIOS

ADOLFO STEL FARMACEUTICA - M.N, 14070
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Hoper catster PTCA de ditatacion por balén

MEDIDA:

<

& LEPU MEDICAL

L1--Ballgon Length

D--Balipon Diametar

Q) SRLE

m

Diam, Presién atm {(KPa)

del

Balén 2 4 6 € |10 12 | 14 | 16 | 18 | 20 | 22 | 24
(mm}

1,50 | 138 | 141 | 145 | 1,50 | 1,55 | 1,60 | 1,65 | 1.70 | 1,75 | 1,80 | 1,85 | 1,90
175 | 163 [ 165 | 1,71 [ 1,75 | 1,87 | 1,88 | 1,04 | 2,00 [ 206 | 212 | 2,18 | 2,24
2,00 | 186 | 101 [ 1.96 | 200 [ 206 | 2,12 | 218 | 2,23 | 2,29 | 2,35 | 241 | 2,48
250 | 235 [ 240 [ 245 | 250 | 256 | 262 | 2,88 | 2,75 | 281 | 2,96 | 2.92 | 2,98
275 | 280 | 267 (272275282 | 288 | 264 [ 3,00 | 3,06 [ 3,12 | 3,18 | 3,24
300 | 284 | 280 [ 295|300 306 312 | 3,76 | 3,25 | 3,30 | 3,38 | 3.43 | 3,50
3,50 | 339 {344 | 350 356|362 | 368 | 374 | 3,81 | 3,88 | 3,95 | 4.00
400 | 388 | 3,94 | 406 | 406 | 412 | 4,10 | 426 | 4,33 | 440 | 4,47 | 4,55

NP RBP’

ADVERTENCIAS:

APIROGENO

UNICO USO

NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DARADO
MANTENER EN LUGAR FRESCO Y SECO (MENOR A 40°C)
LEASE LA INSTRUCCIONES ANTES DE USAR.

sd Lepu Medical Technology {Beijing) Co., Ltd,

No.37 Chaogian Road, Changping District, Beljing, China

Zip Code; 102200

Tel: 86-10-50120666
Fax: 86-10-80120600

Website: www.lepumedical.com

ADOLFO STE
GERENTE GENEM4L

Are
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PROYECTO DE ROTULO (ETIQUETA AUTOADHESIVA)

HOPER™ PTCA Balloon Dilatation Catheter

REF | xxx XXXX R
STERILE| 0]
Autorizado por 1a A.N.M.A.T: PM 1970-3 ' ®
. ®

Importado por: =,
NIXON COMPANY S A ,Y
Azcuénaga 781/3 PB - CABA - Argentina

Legajo A.N.M.A.T. Nro 1970 E%
MM/AAAA

Fabricado por: d
¥

Lepu Medical Technology (Beijing) Co., Ltd,
No 37 Chaogian Road, Changping District Beijing — China

Indicaciones:;

Eil Catéter Balén de Dilatacidn esta indicado para:

- La dilatacion con bal’pon de {a porcidn estendsica de la arteria coronaria o en la estencsis de un inerto ce
bypass, con el proposito de mejorar la perfusion del miocardio,

Funa expansion posterior al suministro del stent con balén expandible.

Nota: es conveniente tener en cuenta cuando este dispositivo sea utilizado con stents de otros fabricantes

debido a las diferencia en [os disefios de los mismos.

-

Instruccion de uso, Contraindicaciones, Advertencias y Precauciones. Seglin Manual de Instrucciones d= '

Lso adjunto.

Conservacién: Mantener en lugar fresco, oscuro, seco, bien ventilado y {impio; lejos de gases corrosivos, a
una humedad relativa menor al 80%. Conservar a una temperatura menor a 30°C '

Director Técnico: Farmacéutica Andrea Rios — M.N. 14070

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

/ - 3

NIXON mpan
ADOLFO STEL
GERENTE GENERA ANDREA VANESA RIOS
FARMACEUTICA - M.N. 14070
DIRECTORA TECNICA
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PROYECTO DE CERTIFICADO DE IMPLANTE

Certificado de Implante
Disposicion A.N.M.AT. N° 5267/06

El presente certificado cumple con los requisitos de la Disposicidn N° 5267/06 de la ANM.AT

Certificado de Implante N°..........ccovnnnnnee.
Producto

Nombe: Catéter para Angioplastia Coronaria con Dilatacién por Balon
Modelo: Hoper ™ PTCA Balloon Dilatation Catheter

LOtE/ SO, et e e e

Registro AN.M.AT. N° PM 1970-3

Fabricante: Lepu Medical , N° 37 Chaogian Road, Changping District, Beijing ~ China .
Importador: Nixon Company S.A. , Azcuénaga 781/3 PB — CABA — Argentina .

Procedimiento
Fecha...oov oo e INSEHUCION. .ot et et as
Doctor © Doctores IntervimIBNtEs ... .. vvr ettt et e eer e er e eneaesseneesvnnnernees
Paciente (Nombre y N° DOCUMENTO). .vuvveinnieieiiiiieniaeireniieee e eeeeereninanenss

Historia Clinica N°

.........................................................................

..................................................................

Firma y Sello

Nota: se confecciona por triplicado. Uno de los ejemplares debe ser archivado en la Historia Clinica de! paciente, otre debe ser
facilitado a] mismo y el tercer gjemplar es para el caso de que sea requerido por fa entidad financiadota de la prestacién,

Reservado para Eliqueta Autoadhesiva

sNDREA VANESA RIOS
EARMACEUTICA - M.N. 14070
BIRECTORA TECNICA

" ADOLFO STEL
SFERENTE GENERAL



“2012- Arig de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

e_%zofam P L%M % e

ﬂa&&d&d
ANEXQ II1
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-15745/11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
}705. , ¥ de acuerdo a lo solicitado por NIXON COMPANY S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéteres para Angioplastia coronaria con Dilatacion por
Baldn.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-521 Catéteres, para
Angioplastia, con Dilatacion por Balén, para perfusion Coronaria.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Lepu Medical.

Clase de Riesgo: IV

J‘ Indicacion/es autorizada/s: expansién de la arteria coronaria, principalmente en
intervenciones coronarias percutaneas (ICP). Aliviar la angina y prolongar la vida
mediante el mejoramiento del flujo sanguineo de la arteria coronaria. Mejorar el
torrente sanguineo de la arteria coronaria durante la ICP.

Modelo/s: Hoper™ PTCA Ballon Dilatation Catheter: LPRX 20009 2,0 mm
didmetro-9 mm longitud; LPRX 20012 2,0 mm diametro-12 mm longitud; LPRX
20016 2,0 mm didmetro-16 mm longitud; LPRX 20020 2,0 mm diametro-20 mm
longitud; LPRX 20024 2,0 mm didmetro-24 mm longitud; LPRX 20030 2,0 mm
didmetro-30 mm longitud; LPRX 25009 2,5 mm didmetro-9 mm longitud; LPRX
25012 2,5 mm didmetro-12 mm longitud; LPRX 25016 2,5 mm didmetro-16 mm



/..
longitud; LPRX 25020 2,5 mm didmetro-20 mm longitud; LPRX 25024 2,5 mm

didmetro-24 mm longitud; LPRX 25030 2,5 mm diametro-30 mm longitud; LPRX
27009 2,75 mm diametro-9 mm longitud; LPRX 27012 2,75 mm diametro-12
mm fongitud; LPRX 27016 2,75 mm diametro-16 mm longitud; LPRX 27020 2,75
mm diametro-20 mm longitud; LPRX 27024 2,75 mm didmetro-24 mm longitud;
LPRX 27030 2,75 mm diametro-30 mm iongitud; LPRX 30009 3,0 mm diametro-9
mm longitud; LPRX 30012 3,0 mm diametro-12 mm longitud; LPRX 30016 3,0
mm digmetro-16 mm longitud; LPRX 30020 3,0 mm diametro-20 mm longitud;
LPRX 30024 3,0 mm diametro-24 mm longitud; LPRX 30030 3,0 mm diametro-30
mm longitud; LPRX 35009 3,5 mm didmetro-9 mm fongitud; LPRX 35012 3,5 mm
didmetro-12 mm longitud; LPRX 35016 3,5 mm diametro-16 mm longitud; LPRX
35020 3,5 mm diametro-20 mm longitud; LPRX 35024 3,5 mm didmetro-24 mm
longitud; LPRX 35030 3,5 mm diametro-30 mm longitud; LPRX 40009 4,0 mm
didmetro-9 mm longitud; LPRX 40012 4,0 mm didmetro-12 mm longitud; LPRX
40016 4,0 mm diametro-16 mm longitud; LPRX 40020 4,0 mm didmetro-20 mm
longitud; LPRX 40024 4,0 mm diametro-24 mm longitud; LPRX 40030 4,0 mm
diametro-30 mm longitud.

Periodo de vida Util: 2 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Lepu Medical Technology (Beijing) Co. Ltd.

Lugar/es de elaboraciéon: Nro 3 Building, Nro 37 Chaogian Road, Changping
District, Beijing (102200)- CHINA.

Se extiende a NIXON COMPANY S.A. el Certificado PM-1970-3, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ZMAR?OTZ, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION Ne
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Dr. OTTO A. OR
SUR-INTERVENTOR
ANM.A.T



