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A.NMAT.

suenos AIres, 0 4 OCT 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-2182/11-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de 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
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiadoe reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y Qque 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 Disposicién 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.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Quantum Apex™, nombre descriptivo Catetér de dilatacion para ACTP y nombre
técnico Catéteres, para Angioplastia, con dilatacion por Balon, Para Perfusion
Coronaria, de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulof/s y de
instrucciones de usoc que obran a fojas 10 a 11y 13 a 20 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion 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
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-281, 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.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
Expediente NO 1-47-2182/11-6
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 6835 ......
Nombre descriptivo: Catéter de dilatacion para ACTP.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-521- Catéteres, para
Angioplastia, con Dilataciéon por Baldn, para Perfusién Coronaria.

Marca del producto médico: Quantum Apex™

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: El producto médico estd indicado para la dilatacion
con catéter baldn de la parte estendtica de una arteria coronaria nativa o de la
estenosis de un injerto de derivacion con el fin de mejorar la perfusién
miocardica. También estan indicados para la expansion posterior a la
introduccidon de stents expansibles (metalicos no recubiertos y con liberacidén de
farmacos).

Modelos:

H7493912406500 Quantum Apex MR 6mm x 5,00mm

H7493912406450 Quantum Apex MR 6mm x 4,50mm

H7493912406400 Quantum Apex MR 6mm x 4,00mm

H7493912406370 Quantum Apex MR emm x 3,75mm

H7493912406350 Quantum Apex MR 6mm x 3,50mm

H7493912406320 Quantum Apex MR émm x 3,25mm

H7493912406300 Quantum Apex MR 6mm x 3,00mm

H7493912406270 Quantum Apex MR 6mm x 2,75mm

H7493912406250 Quantum Apex MR 6mm x 2,50mm

H7493912406220 Quantum Apex MR 6mm x 2,25mm

H7493912406200 Quantum Apex MR 6mm x 2,00mm

H7493912408500 Quantum Apex MR 8mm x 5,00mm

H7493912408450 Quantum Apex MR 8mm x 4,50mm
oz
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H7493912408400 Quantum Apex MR 8mm x 4,00mm

H7493912408370 Quantum Apex MR 8mm x 3,75mm

H7493912408350 Quantum Apex MR 8mm x 3,50mm

H7493912408320 Quantum Apex MR 8mm x 3,25mm

H7493912408300 Quantum Apex MR 8mm x 3,00mm

H7493912408270 Quantum Apex MR 8mm x 2,75mm

H7493912408250 Quantum Apex MR 8mm x 2,50mm

H7493912408220 Quantum Apex MR 8mm x 2,25mm

H7493912408200 Quantum Apex MR 8mm x 2,00mm

H7493912430400 Quantum Apex MR 30mm x 4,00mm
H7493912430370 Quantum Apex MR 30mm x 3,75mm
H7493912430350 Quantum Apex MR 30mm x 3,50mm
H7493912430320 Quantum Apex MR 30mm x 3,25mm
H7493912430300 Quantum Apex MR 30mm x 3,00mm
H7493912430270 Quantum Apex MR 30mm x 2,75mm
H7493912430250 Quantum Apex MR 30mm x 2,50mm
H7493912430220 Quantum Apex MR 30mm x 2,25mm
H7493912430200 Quantum Apex MR 30mm x 2,00mm
H7493912420500 Quantum Apex MR 20mm x 5,00mm
H7493912420450 Quantum Apex MR 20mm x 4,50mm
H7493912420400 Quantum Apex MR 20mm x 4,00mm
H7493912420370 Quantum Apex MR 20mm x 3,75mm
H7493912420350 Quantum Apex MR 20mm x 3,50mm
H7493912420320 Quantum Apex MR 20mm x 3,25mm
H7493912420300 Quantum Apex MR 20mm x 3,00mm
H7493912420270 Quantum Apex MR 20mm x 2,75mm
H7493912420250 Quantum Apex MR 20mm x 2,50mm
H7493912420220 Quantum Apex MR 20mm x 2,25mm
H7493912420200 Quantum Apex MR 20mm x 2,00mm
H7493912415500 Quantum Apex MR 15mm x 5,00mm
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H7493912415450 Quantum Apex MR 15mm x 4,50mm
H7493912415400 Quantum Apex MR 15mm x 4,00mm
H7493912415370 Quantum Apex MR 15mm x 3,75mm
H7493912415350 Quantum Apex MR 15mm x 3,50mm
H7493912415320 Quantum Apex MR 15mm x 3,25mm
H7493912415300 Quantum Apex MR 15mm x 3,00mm
H7493912415270 Quantum Apex MR 15mm x 2,75mm
H7493912415250 Quantum Apex MR 15mm x 2,50mm
H7493912415220 Quantum Apex MR 15mm x 2,25mm
H7493912415200 Quantum Apex MR 15mm x 2,00mm
H7493912412500 Quantum Apex MR 12mm x 5,00mm
H7493912412450 Quantum Apex MR 12mm x 4,50mm
H7493912412400 Quantum Apex MR 12mm x 4,00mm
H7493912412370 Quantum Apex MR 12mm x 3,75mm
H7493912412350 Quantum Apex MR 12mm x 3,50mm
H7493912412320 Quantum Apex MR 12mm x 3,25mm
H7493912512400 Quantum Apex OTW 12mm x 4,00mm
H7493912512370 Quantum Apex OTW 12mm X 3,75mm
H7493912512350 Quantum Apex OTW 12mm x 3,50mm
H7493912512320 Quantum Apex OTW 12mm x 3,25mm
H7493912512300 Quantum Apex OTW 12mm x 3,00mm
H7493912512270 Quantum Apex OTW 12mm X 2,75mm
H7493912512250 Quantum Apex OTW 12mm x 2,50mm
H7493912512220 Quantum Apex OTW 12mm x 2,25mm
H7493912512200 Quantum Apex OTW 12mm x 2,00mm
H7493912412300 Quantum Apex MR 12mm x 3,00mm
H7493912412270 Quantum Apex MR 12mm x 2,75mm\
H7493912412250 Quantum Apex MR 12mm x 2,50mm
H7493912412220 Quantum Apex MR 12mm x 2,25mm
H7493912412200 Quantum Apex MR 12mm x 2,00mm

—
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H7493912506500 Quantum Apex OTW émm x 5,00mm
H7493912506450 Quantum Apex OTW 6mm x 4,50mm
H7493912506400 Quantum Apex OTW 6mm x 4,00mm
H7493912506370 Quantum Apex OTW émm x 3,75mm
H7493912506350 Quantum Apex OTW 6mm x 3,50mm
H7493912506320 Quantum Apex OTW 6mm x 3,25mm
H7493912506300 Quantum Apex OTW 6mm x 3,00mm
H7493912506270 Quantum Apex OTW 6mm x 2,75mm
H7493912506250 Quantum Apex OTW 6mm x 2,50mm
H7493912506220 Quantum Apex OTW 6mm x 2,25mm
H7493912506200 Quantum Apex OTW 6mm x 2,00mm
H7493912508500 Quantum Apex OTW 8mm x 5,00mm
H7493912508450 Quantum Apex OTW 8mm x 4,50mm
H7493912508400 Quantum Apex OTW 8mm x 4,00mm
H7493912508370 Quantum Apex OTW 8mm x 3,75mm
H7493912508350 Quantum Apex OTW 8mm x 3,50mm
H7493912508320 Quantum Apex OTW 8mm x 3,25mm
H7493912508300 Quantum Apex OTW 8mm x 3,00mm
H7493912508270 Quantum Apex OTW 8mm x 2,75mm
H7493912508250 Quantum Apex OTW 8mm x 2,50mm
H7493912508220 Quantum Apex OTW 8mm x 2,25mm
H7493912508200 Quantum Apex OTW 8mm x 2,00mm
H7493912530400 Quantum Apex OTW 30mm x 4,00mm
H7493912530370 Quantum Apex OTW 30mm x 3,75mm
H7493912530350 Quantum Apex OTW 30mm x 3,50mm
H7493912530320 Quantum Apex OTW 30mm x 3,25mm
H7493912530300 Quantum Apex OTW 30mm x 3,00mm
H7493912530270 Quantum Apex OTW 30mm x 2,75mm
H7493912530250 Quantum Apex OTW 30mm x 2,50mm
H7493912530220 Quantum Apex OTW 30mm x 2,25mm
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H7493912530200 Quantum Apex OTW 30mm x 2,00mm
H7493912520500 Quantum Apex OTW 20mm x 5,00mm
H7493912520450 Quantum Apex OTW 20mm x 4,50mm
H7493912520400 Quantum Apex OTW 20mm x 4,00mm
H7493912520370 Quantum Apex OTW 20mm x 3,75mm
H7493912520350 Quantum Apex OTW 20mm x 3,50mm
H7493912520320 Quantum Apex OTW 20mm x 3,25mm
H7493912520300 Quantum Apex OTW 20mm x 3,00mm
H7493912520270 Quantum Apex OTW 20mm x 2,75mm
H7493912520250 Quantum Apex OTW 20mm x 2,50mm
H7493912520220 Quantum Apex OTW 20mm x 2,25mm
H7493912520200 Quantum Apex OTW 20mm x 2,00mm
H7493912515500 Quantum Apex OTW 15mm x 5,00mm
H7493912515450 Quantum Apex OTW 15mm x 4,50mm
H7493912515400 Quantum Apex OTW 15mm x 4,00mm
H7493912515370 Quantum Apex OTW 15mm x 3,75mm
H7493912515350 Quantum Apex OTW 15mm x 3,50mm
H7493912515320 Quantum Apex OTW 15mm x 3,25mm
H7493912515300 Quantum Apex OTW 15mm x 3,00mm
H7493912515270 Quantum Apex OTW 15mm x 2,75mm
H7493912515250 Quantum Apex OTW 15mm x 2,50mm
H7493912515220 Quantum Apex OTW 15mm x 2,25mm
H7493912515200 Quantum Apex OTW 15mm x 2,00mm
H7493912512500 Quantum Apex OTW 12mm x 5,00mm
H7493912512450 Quantum Apex OTW 12mm x 4,50mm
Periodo de vida util: 2 afios

Condiciéon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation
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Lugar/es de elaboracion:1) One Boston Scientific Place, Natick, MA 01760-
1537. USA. 2) Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311-1566. USA
Expediente No 1-47-2182/11-6
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS R(')TULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO |ns§|pto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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Dr, OTTO A. OHS}NGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.
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CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-2182/11-6

El Interventor de ia Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia o Mg ic5 (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N°
.......... D 831, Y de acuerdo a 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 de dilatacion para ACTP.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-521- Catéteres, para
Angioplastia, con Dilatacién por Balén, para Perfusion Coronaria.
Marca del producto médico: Quantum Apex™
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacidén/es autorizada/s: El producto médico estd indicado para la dilatacion
con catéter baldon de la parte estendtica de una arteria coronaria nativa o de la
estenosis de un injerto de derivacion con el fin de mejorar la perfusion
miocardica. También estan indicados para la expansién posterior a la
introduccion de stents expansibles (metdlicos no recubiertos y con liberacion de
farmacos).
Modelos:
H7493912406500 Quantum Apex MR 6mm x 5,00mm
H7493912406450 Quantum Apex MR 6mm x 4,50mm
H7493912406400 Quantum Apex MR 6mm x 4,00mm
H7493912406370 Quantum Apex MR 6mm x 3,76mm
H7493912406350 Quantum Apex MR 6mm x 3,50mm
H7493912406320 Quantum Apex MR 6mm X 3,25mm
H7493912406300 Quantum Apex MR 6mm x 3,00mm
H7493912406270 Quantum Apex MR 6mm x 2,75mm
H7493912406250 Quantum Apex MR 6mm x 2,50mm
H7493912406220 Quantum Apex MR 6mm x 2,25mm



"

/..
H7493912406200 Quantum Apex MR 6mm x 2,00mm
H7493912408500 Quantum Apex MR 8mm x 5,00mm
H7493912408450 Quantum Apex MR 8mm x 4,50mm
H7493912408400 Quantum Apex MR 8mm x 4,00mm
H7493912408370 Quantum Apex MR 8mm x 3,75mm
H7493912408350 Quantum Apex MR 8mm x 3,50mm
H7493912408320 Quantum Apex MR 8mm x 3,25mm
H7493912408300 Quantum Apex MR 8mm x 3,00mm
H7493912408270 Quantum Apex MR 8mm X 2,75mm
H7493912408250 Quantum Apex MR 8mm x 2,50mm
H7493912408220 Quantum Apex MR 8mm x 2,25mm
H7493912408200 Quantum Apex MR 8mm x 2,00mm
H7493912430400 Quantum Apex MR 30mm x 4,00mm
H7493912430370 Quantum Apex MR 30mm x 3,75mm
H7493912430350 Quantum Apex MR 30mm x 3,50mm
H7493912430320 Quantum Apex MR 30mm x 3,25mm
H7493912430300 Quantum Apex MR 30mm x 3,00mm
H7493912430270 Quantum Apex MR 30mm x 2,75mm
H7493912430250 Quantum Apex MR 30mm x 2,50mm
H7493912430220 Quantum Apex MR 30mm X 2,25mm
H7493912430200 Quantum Apex MR 30mm x 2,00mm
H7493912420500 Quantum Apex MR 20mm X 5,00mm
H7493912420450 Quantum Apex MR 20mm x 4,50mm
H7493912420400 Quantum Apex MR 20mm x 4,00mm
H7493912420370 Quantum Apex MR 20mm x 3,75mm
H7493912420350 Quantum Apex MR 20mm x 3,50mm
H7493912420320 Quantum Apex MR 20mm X 3,25mm
H7493912420300 Quantum Apex MR 20mm x 3,00mm
H7493912420270 Quantum Apex MR 20mm X 2,75mm
H7493912420250 Quantum Apex MR 20mm x 2,50mm
H7493912420220 Quantum Apex MR 20mm x 2,25mm
H7493912420200 Quantum Apex MR 20mm x 2,00mm
H7493912415500 Quantum Apex MR 15mm x 5,00mm
H7493912415450 Quantum Apex MR 15mm X 4,50mm
H7493912415400 Quantum Apex MR 15mm x 4,00mm



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

5

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.AT.
H7493912415370 Quantum Apex MR 15mm x 3,75mm
H7493912415350 Quantum Apex MR 15mm x 3,50mm
H7493912415320 Quantum Apex MR 15mm x 3,25mm
H7493912415300 Quantum Apex MR 15mm x 3,00mm
H7493912415270 Quantum Apex MR 15mm X 2,75mm
H7493912415250 Quantum Apex MR 15mm x 2,50mm
H7493912415220 Quantum Apex MR 15mm x 2,25mm
H7493912415200 Quantum Apex MR 15mm x 2,00mm
H7493912412500 Quantum Apex MR 12mm x 5,00mm
H7493912412450 Quantum Apex MR 12mm x 4,50mm
H7493912412400 Quantum Apex MR 12mm x 4,00mm
H7493912412370 Quantum Apex MR 12mm x 3,75mm
H7493912412350 Quantum Apex MR 12mm x 3,50mm
H7493912412320 Quantum Apex MR 12mm x 3,25mm
H7493912512400 Quantum Apex OTW 12mm x 4,00mm
H7493912512370 Quantum Apex OTW 12mm x 3,75mm
H7493912512350 Quantum Apex OTW 12mm x 3,50mm
H7493912512320 Quantum Apex OTW 12mm X 3,25mm
H7493912512300 Quantum Apex OTW 12mm x 3,00mm
H7493912512270 Quantum Apex OTW 12mm X 2,75mm
H7493912512250 Quantum Apex OTW 12mm X 2,50mm
H7493912512220 Quantum Apex OTW 12mm X 2,25mm
H7493912512200 Quantum Apex OTW 12mm x 2,00mm
H7493912412300 Quantum Apex MR 12mm x 3,00mm
H7493912412270 Quantum Apex MR 12mm x 2,75mm
H7493912412250 Quantum Apex MR 12mm x 2,50mm
H7493912412220 Quantum Apex MR 12mm x 2,25mm
H7493912412200 Quantum Apex MR 12mm x 2,00mm
H7493912506500 Quantum Apex OTW 6mm x 5,00mm
H7493912506450 Quantum Apex OTW 6mm x 4,50mm
H7493912506400 Quantum Apex OTW 6mm x 4,00mm
H7493912506370 Quantum Apex OTW 6mm x 3,75mm



/.
H7493912506350 Quantum Apex OTW émm x 3,50mm

H7493912506320 Quantum Apex OTW 6mm x 3,25mm
H7493912506300 Quantum Apex OTW 6mm x 3,00mm
H7493912506270 Quantum Apex OTW 6mm X 2,75mm
H7493912506250 Quantum Apex OTW 6mm x 2,50mm
H7493912506220 Quantum Apex OTW 6mm x 2,25mm
H7493912506200 Quantum Apex OTW 6mm x 2,00mm
H7493912508500 Quantum Apex OTW 8mm x 5,00mm
H7493912508450 Quantum Apex OTW 8mm x 4,50mm
H7493912508400 Quantum Apex OTW 8mm x 4,00mm
H7493912508370 Quantum Apex OTW 8mm x 3,75mm
H7493912508350 Quantum Apex OTW 8mm x 3,50mm
H7493912508320 Quantum Apex OTW 8mm x 3,25mm
H7493912508300 Quantum Apex OTW 8mm x 3,00mm
H7493912508270 Quantum Apex OTW 8mm x 2,75mm
H7493912508250 Quantum Apex OTW 8mm x 2,50mm
H7493912508220 Quantum Apex OTW 8mm x 2,25mm
H7493912508200 Quantum Apex OTW 8mm x 2,00mm
y H7493912530400 Quantum Apex OTW 30mm x 4,00mm
H7493912530370 Quantum Apex OTW 30mm x 3,75mm
H7493912530350 Quantum Apex OTW 30mm x 3,50mm
H7493912530320 Quantum Apex OTW 30mm x 3,25mm
H7493912530300 Quantum Apex OTW 30mm x 3,00mm
H7493912530270 Quantum Apex OTW 30mm x 2,75mm
H7493912530250 Quantum Apex OTW 30mm x 2,50mm
H7493912530220 Quantum Apex OTW 30mm x 2,25mm
H7493912530200 Quantum Apex OTW 30mm x 2,00mm
H7493912520500 Quantum Apex OTW 20mm x 5,00mm
H7493912520450 Quantum Apex OTW 20mm x 4,50mm
H7493912520400 Quantum Apex OTW 20mm x 4,00mm
H7493912520370 Quantum Apex OTW 20mm x 3,75mm
H7493912520350 Quantum Apex OTW*20mm X 3,50mm
H7493912520320 Quantum Apex OTW 20mm X 3,25mm
H7493912520300 Quantum Apex OTW 20mm x 3,00mm
H7493912520270 Quantum Apex OTW 20mm x 2,75mm

 m—— -

-
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H7493912520250 Quantum Apex OTW 20mm x 2,50mm
H7493912520220 Quantum Apex OTW 20mm x 2,25mm
H7493912520200 Quantum Apex OTW 20mm x 2,00mm
H7493912515500 Quantum Apex OTW 15mm x 5,00mm
H7493912515450 Quantum Apex OTW 15mm x 4,50mm
H7493912515400 Quantum Apex OTW 15mm X 4,00mm
H7493912515370 Quantum Apex OTW 15mm x 3,75mm
H7493912515350 Quantum Apex OTW 15mm x 3,50mm
H7493912515320 Quantum Apex OTW 15mm x 3,25mm
H7493912515300 Quantum Apex OTW 15mm x 3,00mm
H7493912515270 Quantum Apex OTW 15mm x 2,75mm
H7493912515250 Quantum Apex OTW 15mm x 2,50mm
H7493912515220 Quantum Apex OTW 15mm x 2,25mm
H7493912515200 Quantum Apex OTW 15mm x 2,00mm
H7493912512500 Quantum Apex OTW 12mm x 5,00mm
H7493912512450 Quantum Apex OTW 12mm x 4,50mm
Periodo de vida util: 2 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation
Lugar/es de elaboracion:1) One Boston Scientific Place, Natick, MA 01760-1537.
USA. 2) Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311-1566. USA
Se extiende a Boston Scientific 5.A. el Certificado PM-651-281, en la Ciudad de
Buenos Aires, a40C20, siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No 5 i
ejb g Mg ™y
C:/ s 8 3 Dr. OTTO A, OR;ING\‘HER
SUP-INTERVENTOR
ANMAT.
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-
BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA $.A, : W MAR
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO 8 3 5} ALY
DISPOSICION 2318/2002 S ,JU L

ANEXO IIL.B

2. ROTULOS

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE: ‘
s Boston Scientific Corporation: 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 informaci6n estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase;

Descripecion: Cateter de dilatacion para ACTP
Nombre: Quantum Apex'

REF: XXXXXXXXX

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

Estéril

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

Lote: XXXXXXXX

2del2
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDLICOS
Quantum Apex™ — BOSTON SCIENTIFIC

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

utilizarse el producto médico para tener plena seguridad,

Fecha de vencimiento: Usar antes de: XXXX-XX

2.6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
Producto para un sélo uso. No reutilizar.

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

Producto de un solo uso, no reutilizar
Consultar las Instrucciones de Uso.
No reesterilizar

No utilizar si el envase estd dafiado

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién;
Esterilizado mediante 6xido de etileno
2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

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

Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la AN.M.A.T, : PM-651-281
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Quantum Apex™ — BOSTON SCIENTIFIC

3. INSTRUCCIONES DE USO

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

salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

. La razdn social y direccién del fabricante y del importador, si

corresponde

FABRICANTE:
e Boston Scientific Corporatipn: 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 informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda

identificar el producto médico y el contenido del envase

Descripcion: Cateter de dilatacion para ACTP
Nombre: Quantum Apex ™
REF: XXXXXXXXX

e Sicorresponde, la palabra "estéril": M

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

¢ La indicaciobn, si corresponde que el producto médico, es de un sélo uso:
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Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacidn,
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 reutilizacién, reprocesamiento o la
reesterilizaciéon pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
causar infeccién o infeccidon cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del
dispositivo puede causar lesiones,enfermedad o la muerte del paciente.

e Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o

manipulacién del producto:
No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse:

Advertencias

- La ACTP en pacientes que no sean candidatos adecuados para cirugia de injerto para
derivacién de arteria coronaria debe considerarse especialmente y se debe disponer
del apoyo hemodinamico que pudiera ser necesario durante la ACTP, ya que el
tratamiento de este tipo de pacientes conlleva un riesgo especial.

- Extreme las precauciones y real{ceﬁ"\}alqra_ciones,‘c_u.idadosas en pacientes en los que
esta contraindicada la anticoagulacion.

- 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.

- La ACTP debe realizarse unicamente en hospitales donde se pueda llevar a cabo con
rapidez una cirugia de emergencia de injerto de derivacién de la arteria coronaria en
caso de que se presenten complicaciones que puedan perjudicar la salud del paciente o
poner en peligro su vida.

- Para reducir la posibilidad de lesiones en los vasos, €l diametro inflado del balén
debe aproximarse o ser menor al diametro del vaso en la posicién proximal y distal
con respecto a la estenosis.

- Utilice Gnicamente el medio recomendado para inflar el balén. No utilice aire ni

ningin medio gaseoso para inflarlo.. ©
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- Cuando el catéter esté expuesto al sistema vascular, debe manipularse bajo
observacion fluoroscépica de alta calidad. No avance ni retraiga el catéter sin que el
balén esté completamente desinflado al vacio. En caso de detectarse resistencia
durante la manipulacién, determine la causa de dicha resistencia antes de proseguir.

- No supere la presion de rotura nominal del balén.

- Se recomienda el uso de un dispositivo de supervisién de la presién para evitar
presiones excesivas. L

- Si experimenta dificultades mientras infla el balén, no prosiga y retire el catéter.

- Antes de extraer el catéter baldn, compruebe bajo fluoroscopia que el balén se haya

desinflado por completo.

Precauciones

- La compatibilidad del dispositivo no ha se evaluado para la liberacion de materiales
distintos a los de uso normal (por ejemplo, farmacos, alcohol o células madre) a través
del lumen de la guia.

- El catéter balon debe ser utilizado unicamente por médicos especializados en la
realizacion de procedimientos de angioplastia coronaria transluminal percutanea.

- Antes de realizar la angioplastia, el catéter balén debe examinarse para comprobar
su funcionalidad y asegurarse de que su forma y tamafio sean los adecuados para el
procedimiento especifico para el que ha sido destinado.

- Se debe tener mucho cuidado para‘ﬁé? ajustar,'demasiado el adaptador hemostatico
alrededor del cuerpo del catéter, ya que puede producirse una constriccion del lumen
que afecte al inflado/desinflado del balon.

- Antes de introducir el catéter baldn, administre el tratamiento anticoagulante y
vasodilatador coronario adecuado.

- La posicion de la punta del catéter guia debe controlarse cuidadosamente durante la
manipulacion del catéter balén.

- Cuando se esté cargando o cambiando el catéter baldn, se recomienda limpiar y
secar bien la guia para facilitar el movimiento del catéter en la guia. M '
- No expanda el balén si no estd adecuadamente colocado en el vaso.

- Si detecta una resistencia inusual al extraer el mandril o el protector del balén, no

utilice el catéter y reempldcelo por otro.
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¢ Si corresponde, el método de esterilizacion:

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

¢ Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:
Mercedes Boveri, Directora Técnica.

¢ Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacién de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la ANM.AT. : PM-651-281 & =

3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de 1a Resolucion 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;

Los posibles episodios adversos que se pueden asociar al uso de un catéter de
dilatacion para ACTP incluyen, entre otros, los siguientes:

- accidente cerebrovascular/ictus

- aneurisma coronario

- angina o angina inestable

- arritmias, incluida fibrilacion ventricular

- ataque isquémico transitorio

- choque cardiogénico

- cierre abrupto

- cirugia de injerto de derivacion de la arteria coronaria

- compromiso hemodindmico

- diseccidn, perforacion, rotura.o:lesiones.en los vasos coronarios

- dolor

- embolias

- espasmo de la arteria coronaria

- fistula arteriovenosa

- flujo sanguineo lento/ sin reflujo

- hemorragia o hematoma

- hipo/hipertension C/
- infarto agudo de miocardio

- infeccion
- insuficiencia renal
- insuficiencia respiratoria
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- irritabilidad o disfuncién ventrlcular

- isquemia de miocardio LR

- muerte

- oclusién de una rama lateral

- oclusién total de la arteria coronaria o del injerto de derivacién

- pseudoaneurisma (en ¢l punto de introduccién del catéter)

- reaccidn pirdgena

- reaccién vasovagal

- reacciones a los farmacos, reaccion alérgica al medio de contraste
- reintervencion percutanea

- restenosis del vaso dilatado

- sobrecarga de volumen

- taponamiento cardiaco/derrame pericardial

- traumatismo vascular menor

- traumatismo vascular que requiere reparacion o intervencién quirrgica
- trombosis.

3.5 La informacién util para ev1tar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico; " .

Para catéteres Quantum Apex ™ Monorail ™, inserte con cuidado la aguja de
irrigacion en la punta distal del catéter. Irrigue el lumen de la guia del catéter con
solucidn salina estéril. Extraiga la aguja de irrigacion de la punta distal del catéter.
Para catéteres Quantum Apex Over-the Wire, irrigue el lumen de la guia con solucién
salina estéril a través de la salida de la guia en la conexidn del catéter.

Compruebe que no haya dobleces, acodamientos ni otros dafios. No lo utilice si se
observa algin defecto.

Cuando se esta cargando o cambiando el catéter, se recomienda limpiar y secar bien la
guia para facilitar el movimiento del catéter en la guia.

Para evitar acodamientos, haga avanzar e] catéter lentamente, en pequefios
incrementos, hasta que el extremo proximal de la guia salga del catéter.

Haga avanzar el catéter con cuidado atraves del adaptador hemostatico mientras el
baldn se desinfla por completo. En .céisb”c’l:é detéctar una resistencia inusual, no haga
avanzar el catéter a través del adaptador. Tenga cuidado de no apretar demasiado el
adaptador hemostatico alrededor del cuerpo del catéter ya que puede producirse una

constriccion del lumen que afecte al inflado/desinflado del balén.
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adaptador hemostético alrededor del cuerpo del catéter ya que puede producirse una
constriccidn del lumen que afecte al inflado/desinflado del balon.

No se debe inflar el baldn si este no estd correctamente ubicado dentro de la estenosis
o del stent.

Infle el balén lentamente a la presic’m’gdecuada para realizar la ACTP o la dilatacién
posterior de un stent. Mantenga la presion negativa en el balon entre inflados. No
supere la presidn de rotura nominal del balén. Si se experimentan dificultades
mientras el baldn se infla, no se debe proseguir con el inflado. Desinfle y retire el
catéter.

Debe aplicarse visualizacion endoscOpica durante la expansion del balén para evaluar
de manera adecuada el didmetro 6ptimo del balon expandido en comparacion con el

(los) didmetro (s) distal y proximal de la arteria coronaria.

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

No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios comunicarse con un
representante de Boston Scientific.

COYTOE L ek

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);

Antes de realizar la angioplastia, examine con cuidado todo el equipo que se utilizara
durante el procedimiento, incluido el catéter, para comprobar que funcione
correctamente. Compruebe que €l catéter y ¢l envase estéril no estén dafiados.
Compruebe que ¢l tamafio del catéter sea apropiado para el procedimiento especifico

en que se utilizara. No lo utilice si el envase estéril esta dafiado.

Nota: suspenda el uso del catéter si se dafla o su esterilidad se ha comprometido

durante su uso.
Prepare el dispositivo de inflado signiendo las instrucciones del fabricante.

Purgue el aire del sistema.
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catéter deseado, use un catéter de didmetro mas pequefio para predilatar la estenosis y

facilitar el paso de un catéter de tamafio mas apropiado.

Retire el catéter del aro protector. Retire el catéter con cuidado para evitar dafiarlo

{por ejemplo, para evitar torcer su cuerpo).

Precaucion: Si detecta una resistencia inusual al extraer el mandril o el protector del

baldn, no utilice el catéter y reemplacelo por otro.

En la pinza CLIPIT debe insertarsesfinicamente el cuerpo proximal, ya que no esta
disefiada para el extremo distal del catétér. Retire la pinza CLIPIT antes de insertar el

catéter en el cuerpo del paciente.

Nota: Tenga cuidado para no torcer el cuerpo del catéter al colocar o quitar la pinza
CLIPIT.

No use aire ni ninguin otro medio gaseoso para inflar el catéter baldn.

Aseglirese de que las conexiones luer estén alineadas adecuadamente para evitar que
las roscas luer puedan deteriorarse y causar posibles fugas, y tenga cuidado al
conectarlas al catéter para evitar cualquier dafio (por ejemplo, para evitar torcer el

Cuerpo).

No use el catéter baldn si existen fugas

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir adem4s informacién que permita
R )

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las

precauciones que deban tomarse, KEsta informacién harda referencia

particularmente a:

Contraindicaciones

- Arteria coronaria principal izquierda sin proteccién

- Espasmo de arteria coronaria sin que exista una estenosis notable

Precauciones
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- La compatibilidad del dispositivo no ha se evaluado para la liberacién de materiales
distintos a los de uso normal (por ejemplo, farmacos, alcohol o células madre) a través
del lumen de la guia.

- El catéter balon debe ser utilizado unicamente por médicos especializados en la
realizacién de procedimientos de angioplastia coronaria transluminal percuténea.

- Antes de realizar la angioplastia, el catéter balon debe examinarse para comprobar
su funcionalidad y asegurarse de que su forma y tamafio sean los adecuados para el
procedimiento especifico para el que ha sido destinado.

- Se debe tener mucho cuidado para no ajustar demasiado el adaptador hemostatico
alrededor del cuerpo del catéter, ya que puede producirse una constriccion del lumen
que afecte al inflado/desinflado del balén,

- Antes de introducir el catéter balén, administre el tratamiento anticoagulante y
vasodilatador coronario adecuado.

- La posicion de la punta del catéter guia debe controlarse cuidadosamente durante la
manipulacion del catéter balon.

- Cuando se esté cargando o cambiando el catéter balon, se recomienda limpiar y
secar bien la guia para facilitar el movimiento del catéter en la guia.

- No expanda el balon si no estd adecuadamente colocado en el vaso.

- Si detecta una resistencia inusual al extraer el mandril o el protector del balén, no

utilice el catéter y reemplacelo por otro.

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 produc{o y su envase de acuerdo a las normas del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales,
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