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BUENOS AIRES, () 2 SEP 2010&

VIiSTO el Expediente N° 1-47-1863/10-0 del Registro de esta
Administracion Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcién 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 inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso ll} y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

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

ARTICULOQO 1°- Autorizase la inscripcidn 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
Boston Scientific, nombre descriptivo Stent Coronario y nombre técnico
Endoproétesis (Stents) Vasculares, Coronarios, de acuerdo a lo solicitado, por Boston
Scientific Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo | 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 8-13 y 14-27 respectivamente, figurando
como Anexo |l de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo Il de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-3, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQ 5°- La vigencia del Certificade 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, gde Tecnologia Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

-
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notifiquese al interesado, haciendole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos |, Il y il contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizaciéon de Venta de Productos Médicos. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-1863/10-0
DISPOSICION N°

— 5060
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ANEXO |
DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de! PFg)DUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ... 060

Nombre descriptivo: Stent Coronario

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237 - Endoprétesis (Stents)
Vasculares, Coronarios

Marca: Boston Scientific,

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidén/es autorizada/s: Para el tratamiento de lesiones estenéticas en arterias

coronarias nativas e injertos en la vena safena.

Modelo/s:  38938-2422  H7493893824220 Liberté Monorail 24mm 2.25
38938-2450 H7493893824500 Liberté Monorail 24mm 5.00
38938-2427 H7483893824270 Liberté Monorail 24mm 2.75
38938-2440 H7493893824400 Liberté Monorail 24mm 4.00
38938-2435 H7493893824350 Liberté Monorail 24mm 3.50
38938-2425 H74983893824250 Liberté Monorail 24mm 2.50
38938-2835 H7493893828350 Liberté Monorail 28mm 3.50
38938-2845 H7493893828450 Liberté Monorail 28mm 4.50
38938-2827 H7493893828270 Liberte Monorail 28mm 2.75
38938-2850 H7493893828500 Liberté Monorail 28mm 5.00
38938-2840 H7493893828400 Liberté Monorail 28mm 4.00
38938-2830 H7493893828300 Liberté Monorail 28mm 3.00
38938-3245 H7493893832450 Liberté Monorail 32mm 4.50
38938-3227 H7493893832270 Liberté Monorail 32mm 2.75
38938-3250 H7493893832500 Liberté Monorail 32mm 5.00
38038-3230 H7493893832300 Liberté Monorail 32mm 3.00
38938-3235 H7493893832350 Liberté Monorail 32mm 3.50
38938-2050 H7493893820500 Liberté Monorail 20mm 5.00
38938-2025 H7493893820250 Liberte Monorail 20mm 2.50
38938-2027 H7483893820270 Liberté Monorail 20mm 2.75
38938-2035 H7493893820350 Liberté Monorail 20mm 3.50
38938-2045 H7493893820450 Liberté Monorail 20mm 4.50
38938-2022 H7493833820220 Liberté Monorail 20mm 2.25
38938-2445 H7493893824450 Liberté Monorail 24mm 4.50
38938-2430 H7493893824300 Liberté Monorail 24mm 3.00
38038-3240 H7493893832400 Liberté Monorail 32mm 4.00
38938-825 H749389388250 Liberté Monorail 8mm 2.50
38938-822 H749389388220 Liberté Monarail 8mm 2.25

H749389388300 Liberté Monorail 8mm 3.00

8938-83C
VO
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38938-827 H749389388270 Liberté Monorail 8mm 2.75
38938-835 H748389388350 Liberté Monorail 8mm 3.50
38538-840 H749389388400 Liberté Monorail 8mm 4.00
38938-1250  H7493893812500 Liberte Monorail 12mm 5.00
38938-1225 H7493893812250 Liberté Monorail 12mm 2.50
38038-1240 H7493893812400 Liberté Monorail 12mm 4.00
38038-1245  H7403893812450 Liberté Monorail 12mm 4.50
38938-1235 H7493893812350 Liberté Monorail 12mm 3.50
38938-1230 H74983893812300 Liberté Monorail 12mm 3.00
38838-1222 H7493893812220 Liberté Monorail 12mm 2.25
38938-1227 H74983893812270 Liberté Monorail 12mm 2.75
38938-1635  H7493893816350 Liberté Monorail 16mm 3.50
38938-1645 H7493893816450 Liberté Monorail 16mm 4.50
38938-1640 H7493893815400 Liberté Monorail 16mm 4.00
38938-1622 H7493893816220 Liberté Monoralil 16mm 2.25
38938-1625 H7493893816250 Liberté Monorail 16mm 2.50
38838-1630 H7493893816300 Liberté Monarail 16rmm 3.00
38938-1650 H7493893816500 Liberté Monorail 16mm 5.00
38038-1627 H7493893816270 Liberté Monorail 16mm 2.75
38938-2040 H7493893820400 Liberté Monorail 20mm 4.00
38938-2030 H7493883820300 Liberté Monorail 20mm 3.00

Periodo de vida Util: 36 meses

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited

Lugar/es de elaboracion: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda.

Nombre del tabricante: Boston Scientific Scimed, Inc.

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

Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-1863/10-0

DISPOSICION N

8060




Ministerio de Salud 2010 — Afio de} Bicentenario de la Revolucion de Mayo™
Sectetaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO i

TEXTO DELLOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

nr. CARLOS r
INTERVEMNTOR
ANDMAT
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2. ROTULOS

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

FABRICANTE:

Plantas de manufactura:
* Boston Scientific Treland Limited: Ballybrit Business Park, Galway, Irland
* Boston Scientific Scimed, Inc: Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311-1566, USA

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

Auténoma de Buenos Aires — Argentina

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase;

Descripcion: Sistema de stent coronario

. - TV T
Nombre: Liberté ™™ Monorail "

REF: XXXXX-XXX

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

Estéril

2.4, El cédigo del lote precedido por la palabra "lote"” o el niimero de serie segiin proceda;

Lote: XXXXXXXX

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

2de?l
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2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Producto para un sélo uso. No reutilizar.

2.9. Cualquier advertencia v/o precaucion que deba adoptarse;
Producto de un solo uso, no reutilizar

Consultar las Instrucciones de Uso.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;
Esterilizado con oxido de etileno

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;
Mercedes Boveri, Directora Técnica,

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente. '

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-3

3de 21
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INFORMACIONES BE LOS ROTULOS EINSTRUCCIONES TH LSO DE PRODUCTOS MEDICOS

Pilere 77 Menmail 7 BOSTON SCIFNTIFIC

Provecto de rotulo original de la caja que viene de fabrica

Origen USA

Liberté™

MONORAIL™

aton tkPal FELT
Coronary Stent System Craxsues Halioos
SAZTAIT 7 44 STANT £ Aromatia, Systé e S5 ET6NT Caronsire, Korn VMSMATIYSem, S1614m) 0 S0t ¢ granang 3, Erandr wanstaystaert, ST TOTRRAT TR
KorenaraantzyAe i, UdT g arepaviondu 3ot Siglemd 04 S1nt Dorinans, §oreharaia s ydsm, *--‘-ﬁ‘ﬂ P T '*;@*
HREPAF L AT et 3%
. 70-127% )

ﬁ Contents (1 ) . 132cm — 1no-un ra

‘ My s

o Bmm - e bR
1 i :
i ALYTRR [ 3] .5
e e . VU | i S 01T 41

|'=;'. e --~\‘f-—'—|'=—"\\:,—¢i 1.0 18 RATEDY 759

i 23F 18 rRated Aurst Presswre 00 NOT EXCEED

i N lemima inglrem

e e em e -

SN S 0018103 0 ao) 2 OF Cdsgngt dfmm
% Recommonded Gudewire i Roconumended Cude Cotholer
Thin, Prosdnart Pantain Cacabng bn =7 lies By s

@ No Daetebie Laex. R E F 38938-822 “ 2000-12

UPN tsssece N [STERILE | EQ | Soriret st

_ y,
Y L

MAOKORAIL™ MONORA L™
T ma §nm LEmme Brm
Rer 38938822 " REF 28938.£27

(e LEEE LR
C€0197 - .
R

Made In USA
Maple Grove, MN 56311 USA B

e L T

(LR R ok -
Nota: Las medidas v el cddigo de lote/referencia mencionados arriba son un ejemplo




BOSTONSCIESNTIFIO ARGENPENA S E_—_J '\}
RECESTRO DU PRODUC TO MEDICO c
DESPOSICTON 12832004 -~ J-

ANEXO LB

INFORMACEHONES DELOS ROTULOS EINSTRUCCIONES DE USO DE BRODUCTOS MEDICOS
Manarail ' BOSTON SCIENTIFIC

Liberie '™

Continuacion de Provecto de rotulo original de 1a caja que viene de fabrica

8 Liberté™ 2.25
MONORAIL™ mm

QOrigen Irlanda

Liberté™

MONORAIL™
Coronary Stent System

Siste na e

Sfert cofotiant, Sy stelbe be Sl oot e b Koronarstel sy stem, Sileing
Bonvatuy s o Knrod i miaf i by s 3 Omm ey an o010 qraivic it 2t 14l
Kinnaresesilgy in

e
Sgierpin e Stupe D
W 1,7“[!.4.

o ahs [kPal 2ibmn
Ganbenin (1} Pirnensn Wallonn
%ﬂ wr N WURIHAL 23F
ThE M L3
e NG ()
1261 13
Hzem ikt AN? L
woe 19 ial
' b U]
i . \i THE A 164
- T e 1 1%
:#‘..';" L LLUEN LS HATLY" 3
27 | 155 awd Burst Prases e 00 NOT FYCEE
[EITTI T
WY 2 0Em Cee Ty T SF 10l
1 Theremanund s Gambowiry 1 Hacotius ad et Hunbn Covhtm

(0w REF ™ 38938-822
w 2000-12

REF Me38-627
- 000 92

Liberté™ MONRORAI L™ ,,,8,,,,

AR R {558 02 V5% w2
43404 0 Linr) 1234567 . e 1254567
O IR0 e o

C€0197 1

Made In IRELARD
Bt | Busitess Patk
Topey IRELAKD

llHlHI\IllllllIMIMIIIIMHIII
BRI A

Product Na
U PN Hi49559388220 LOT | yo5en0r

 STeRs [ €D ] Jimters oo C_;’_/

abe Specif.calion Part Namber30042574.031C
.
7

5de 21




BOSTUN TIPS CIFIC ARGENTIN A S 5 @ 6
FECISTRO UL PRODUC TG METCO

DUSPOSTOTON 1285 4004

WLENO B

PRPORM ACTONES D8 D08 ROTULOS FENSTRECCIONES DL USO DE PRODUCTON MERCOS
Vibeete M abomorail T BOSTON SCTENTIFIC

Continuacion del provecto de rotulo original de la caja que viene de fabrica

JGTIUATIG
GIT |

Ampliacion del detalle

B, ONLY

For single nso only.
Do 10t rensa.

Consutt Instructions
far aza.

m EU Authorized
Reprasestativa
xios SCARIC tntaraalml T4

5 wanos das Chamg Mansax

Tiamu
2779 RANE ERRE CEDEX
FRANCE

Lagal

Manutscturer

Souian Sciamiiiic Corpeitm
S84 Duxiok STiommc Place




DO TON SCTENTSRC
He dNERO D PRODE
Primate o LIRS

AR HLE

INPORMACTONES 12 TOS ROTULOS F INWWTRUCCHONES DE USOGDE PRODUCTOS MEDICOS
BOSVON SCIENTIFIC

Fiberte 7 Moaorl Y

VRGN TN VS
CTONMPDICO

MHIE

Provecto de rétulo local que es agregado junto con el rétulo original en la caja

~_Bosto
Sc1en

C

Boston Scientific Ar

Tronador 444 (1427) - C A,

. (54-11) 4588-9440 Fax (54-11) 45889450

gentina S.A.

- Argentina

Dxr. Tec

Mercedes Boven

Farmacéutica (M.N 13128}
Autorizado porla ANM.AT PM-£51-3
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

-,:qru!-mdo dv -.:mbuln‘. que pedren encontraise en el eovase,

UPN

NY Linnversal
de Producto

R=Fcletogue Sember

I de
catalego

Order B°.;

Mo r!s-
Cats bg\:\

REF

LOT I

STERILE .

Late

fecha de verncimiento:
Usat antes de

&

<D

T
Esterilizado por!
axicn de efdene;

STERILE Estéril

I
i
]
Fontomno;
|

Esterilizado or

STERILEI R I sterilzaco 12 ‘

radtacin

(ANON-STERILE

MG SRy i%jl

3

Pare uso unico
Na reusas

=

\
Leer INStrucGanes
antes doe utilizar !

A

! - . v g Limile de [ 2N ] |
i JUJ,, Sensible a la Tug Lermparaturs que (’f ! Prasin de ruptira
i A gd soporta ol producto o
! Ente prmlu(_mi Este produdo
; X no contlone ! w fo contiene Y No Pwogenico :
hex detr;dab!r:t DK z2-etibexil) fralato |
Store at-.;oon1 : :
Alimmcenar @ temperatura ambiente ;
temper:rtlt:;eialgea dry, 2] Iugdr S8C0 Y OSCUNO i
|
. {
PM851 3N* ;

06-Jan2009 /Rev. AH |

7 de 21



BONTON RCHENTITIC ARGENTINV G 5.4

REGISTRO DE PRODBUCTO MEDECO &, i_f: o
BIXPOSICTON 12552004 oL Iy

WNERO LR
INPORAMACIONTS GF TOS ROTULGR FINSTRUCCIONES DF USODE PRONDLCTOS MEDICON
Tebevic 7 Moworait 1 BONTON SCIENTIFIC

DISPOSICION 1285/2004
ANEXO III.B

INSTRUCCIONES DE USO
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3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ftem 2 de éste reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

e La razon social y direccién del fabricante y del importador, si

corresponde

FABRICANTE:

Plantas de manufactura:

s Boston Scientific Ireland Limited: Ballybrit Business Park, Galway, Irland

» Boston Scieniific Scimed, Inc: Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311-1566, USA

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 - CI1427CRJ -

Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

o La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase

Descripcion: Sistema de stent coronario

Nombre: Liberté ™ Monorail '

REF: XXXXX-XXX

s Sijcorresponde, la palabra "estéril":

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

alter Gonzélez
Apoderedo
ientific Argentina 8.A.

9 de2l
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* Laindicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un sdlo uso:

Para uso en un solo paciente. No re-usar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacidn pueden comprometer la integridad estructural
del dispositivo y/o causar su fallo, 1o que a su vez puede resultar en lesiones al
paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion
pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion
o infeccidn cruzada al paciente, incluyendo pero no limitdndose a la transmision de
enfermedades infecclosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo
puede causar lesiones,

enfermedad o la muerte del paciente,

e Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o
manipulacion del producto:

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro,

Rotar el inventarioc de forma que los catéteres se utilicen antes de la fecha de
caducidad que figura en la etiqueta del envase.

Apirdgeno

» Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse:

Adveriencias

No intente volver a posicionar un stent parcialmente desplegado. Si se intenta colocar
nuevamente pueden producirse lesiones vasculares graves.

Para reducir los dafios potenciales, el diametro del baldn inflado debe aproximarse a
1,1 veces el diametro del vaso en los puntos proximal y distal a la estenosis.
Tromboliticos: Si hay evidencia de trombos antes de la colocacion del stent, debe
considerarse e implementarse, a discrecion del médico, un régimen de dosificacion de
agentes tromboliticos apropiados.

La ACTP en pacientes que no son candidatos aceptables para cirugia de injerto de
derivacion de la arteria coronaria reguiere una seria consideracidn, incluido un posible
apoyo hemodinamico durante el procedimiento, puesto que el tratamiento de esta
poblacion de pacientes conlieva riesgos especiales.

La ACTP debe realizarse Unicamente en hospitales donde se pueda ilevar a cabo con
rapidez una cirugia 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.

La presion del baldon no debe exceder la presion méxima recomendada. La presidn
méaxima recomendada estd basada en resultados de pruebas in vitro. Por lo menos el
99,9 por ciento de los balones (con una confianza del 95 por ciento) no se romperan al
llegar al mismo nivel o por debajo de la presion médxima recomendada.

-Walter Gonzélez
Apoderado
Scientific Argenting S.A.

10 de 21
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Se recomienda ¢l uso de un dispositivo de control de la presidn para evitd
sobrepresurizacion.

Utilice tnicamente el medio de inflado de baldn recomendado. No utilice nunca aire
ni ningun medio gaseoso para inflar el balén.

Utilice el sistema de stent antes de la fecha de caducidad especificada en el paquete.
Cuando se necesita mas de un stent, si la colocacion implica contacto entre ellos, el
material de los mismos debe ser de una composicion similar para evitar la posibilidad
de corrosion entre metales diferentes.

Precauciones
Este dispositivo debe ser utilizado unicamente por médicos especializados en

ACTP y en la implantacion de stents autoexpansibles.

Cuando se utilicen stents metalicos sin seguir las Indicaciones de uso especificadas o
para lesiones contraindicadas, los resuitados en el paciente pueden diferir de los
observados en los ensayos clinicos, incluido un aumento del riesgo de episodios
adversos como trombosis en la zona del stent, desplazamiento del stent, infarto de
miocardio o muerte.

Se recomienda utilizar proteccion distal y/o trombectomia mecanica al llevar a cabo la
implantacion de un steni en injertos de vena safena si se encuentra presente un trombo
adjurnto.

Deberé controlarse la posicion de la punta del catéter guia durante la introduccion y el
despliegue del stent, y la retirada del balon. Antes de retirar el sistema introductor del
stent (SDS), confirme visualmente mediante fluoroscopia que el balén se ha
desinflado por completo.El incumplimiento de esta indicacidn puede incrementar las
fuerzas necesarias para retirar el SDS y provocar la entrada del catéter guia en el vaso,
lo que ocasionaria dafios arteriales.

No extraiga el stent del sistema introductor. El stent no se puede engarzar en otro
catéter baldn para su despliegue, ni volverse a cargar en el catéter introductor.

Se debe tener mucho cuidado de no manipular ni alterar de ningin modo la posicidn
del stent en el dispositivo introductor. Esto es sumamente importante al retirar el
catéter del envase, al colocarlo sobre la guia y al hacerlo avanzar sobre el adaptador
hemostatico en Y v el conector del catéter guia.

La manipulacién excesiva como por g]., enrollar el stent previamente montado, puede
causar la separacion del stent del baldn introcductor.

Cuando et catéter introductor estd expuesto al sistema vascular, debe manipularse bajo
vision fluoroscopica de alta calidad.

Si se sintiera una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la
lesion antes de la implantacion del stent, el sistema de stent y el catéter guia deben
extraerse como una sola unidad.

No intente retraer un stent sin expandir para introducirlo en el catéter guia mientras
esté en las arterias coronarias ya que se¢ podrian producir dafios al stent o su
desconexion del balén.

Un stent sin expandir debe introducirse en las arterias coronarias solamente una vez.
Un stent sin expandir no debe moverse hacia dentro y hacia fuera a través del extremo
distal del catéter guia ya que se podria dafiar el stent o separarse del balon.

Se debe tener mucho cuidado de no apretar demasiado el adaptador hemostatico en Y
alrededor del cuerpo del sistema introductor, ya que puede producirse una
constriccidn del lumen que afecte al inflado/desinflado del baldn.

Walter Gonzalez
A Apoderada

| Boston Scientific Argentina S.A.
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Cuando se esté cargando o cambiando el catéter baldn, se recomienda limpiar y secar
completamente la guia para facilitar el avance del catéter baldn.

Todo el equipo para el procedimiento debe examinarse cuidadosamente para verificar
la funcion e integridad adecuadas antes de usar. Inspeccione si el sistema introductor
del stent tiene dobleces o acodamientos, o dafios en el catéter o el stent antes de
utilizarlos. Cualquier dafio al sistema introductor puede disminuir las caracteristicas
de rendimiento.

Debe manipularse el sistema introductor con mucho cuidado durante el procedimiento
para disminuir la posibilidad de rupturas, dobleces, acodamientos, movimiento o el
despliegue accidental del stent.

No utilice un catéter guia con un didmetro interior menor gue 0,058 in/1,47 mm para
2,25 - 4,0 mm, o 0,066 in/1,68 mm para 4,5 - 5,0 mm. No utilice una guia con un
digmetro mayor de 0,014 in/0,36 mm.

No despliegue €! stent hasta gue esté en la posicion correcta para su liberacion.,
Mediante pruebas no clinicas s¢ ha demosirado que el stent Liberté™ es
condicionalmente compatible con la RMN (no plantea riesgos conocidos en
determinadas condiciones). Dichas condiciones son las siguientes:

* Intensidades de campo de hasta 3 Teslas con

* Gradiente del campo magnético estatico < 16 T/m (extrapolado)

* Producto del campo magnético estatico y del gradiente del campo magnético estatico
< 37 T*m (extrapolado)

+ Un indice maximo de absorcion especifica (IAE) promediado en todo el cuerpo de
2,0 W/Kg en un tiempo activo total de exploracion por RMN (con exposicion a RF)
de hasta 15 minutos con una bobina corporal de transmision/recepcion.

nota: e! IAE visualizado del software promediado en todo el cuerpo (PTC) o
promediado en la cabeza (PC) es inadecuado para escalar incrementos térmicos
locales exactos. El IAE local puede desviarse y dar lugar a valores mucho mas altos
que el software del TAE-PTC-PC visualizado. Se deben tener en cuenta las
imprecisiones de medicién y los margenes de seguridad adicionales.

* Un {ndice de cambio del campo magnético (dB/dt) de 60 T/s o menos.

El stent Liberté™ no deberia desplazarse en este entorno de RMN. Si se respetan
estas condiciones, la exploracion con RMN puede realizarse inmediatamente después
de implantarse el stent. Este stent no se ha evaluado para determinar si es compatible
cont la RMN en condiciones distintas a las indicadas.

Boston Scientific ha realizado pruebas del stent Liberté utilizando tres aparatos
exploradores de disponibilidad comercial con intensidades de campo de 1,0, 1,5 6 3,0
Teslas v un JAE méaximo promediado en todo el cuerpo de ,0 W/Kg, durante un
tiempo activo total de exploracion por RMN (con exposicion a RF) de 15 minutos con
una bobina corporal de transmision/recepcién. Se han utilizado stents individuales y
superpuestos. En todos los casos, el aumento de temperatura fue inferior a 2,0 °C.

Se ha comprobado que el efecto del calentamiento en un entorno de RMN para stents
con fracturas simuladas es similar al de los stents individuales. En vivo, el IAE local
depende de la intensidad de campo de la RMN y puede diferir del IAE estimado
debido a la composicion del cuerpo, la posicion del stent en el campo magnético y el
aparato explorador utilizado, todo lo cual afecta al aumento térmico real.

La calidad de la RMN se puede ver comprometida si la zona de interés se encuentra
en la misma zona o relativamente cerca del stent.

12 de 21
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Extraccion del sistema de stent — precauciones

St se sintiera una resistencia inusual en cualquier momento duranie el acceso a la
lesién antes de la implantacién del stent, el sistema de stent y el catéter guia deben
extraerse conjuntamente,

No intente retraer un stent sin expandir para introducirlo en el catéter guia mientras
esté en las arterias coronarias, va que podria dafiarse ¢l stent o separarse del balon.

Si al retirar el balén del sistema se percibe una resistencia superior a la normal, preste
especial atencion a la posicién del catéter gufa. En clertos casos, habra que tirar
ligeramente del catéter guia para retraerlo y asi impedir el asentamiento profundo
(avance imprevisto) del catéter guia y el dafio subsiguiente de! vaso.

Cuando s¢ produzca el movimiento imprevisto del catéter guia, debera realizarse una
evaluacion angiografica del drbol coronario para comprobar que no se haya dafiado la
vasculatura coronaria.

Al extraer todo el sistema de stent y el catéter guia como una sola unidad:

nota: los siguientes pasos deben realizarse bajo visualizacion directa usando
fluoroscopia.

Mantenga la colocacion de la guia a través de la lesion durante iodo el proceso de
extraccion. Retraiga con cuidado el sistema de stent hasta que el marcador proximal
del baldn del sistema de stent esté alineado con la punta distal del catéter guia.

El sistema de stent y el catéter guia deben retraerse hasta que la punta del catéter guia
quede justo distal a la vaina arterial, dejando que el catéter guia se enderece.

Con cuidado, retraiga el sistema de stent hacia el interior del catéter guia y exiraiga el
sistema de stent y el catéter guia del paciente como una sola unidad dejando la guia a
través de la lesion.

No seguir estos pasos o aplicar una fuerza excesiva al sistema de stent puede
posiblemente generar dafios en el stent, su desconexién del balén o dafios al sistema
introductor.

Precauciones especificas para:

Preparacion del sistema introductor: si se nota una resistencia inusual al extraer el
mandril del producto o el protector del stent, deseche ¢l producto y utilice otro. Siga
el procedimiento establecido para la devolucion del producto que no se haya utilizado.
Colocacién del stent: si se sintiera una resistencia inusual en cualquier momento
durante el acceso a la lesion antes de la implantacion del stent, el sistema de stent y el
catéter guia deben extraerse conjuntamente.

sl se experimenta resistencia durante la extraccion después del despliegue del stent,
determine la causa fluoroscopicamente antes de proceder.

Post dilatacion: no exceda el limite de dilatacion del stent indicado en la tabla 2

e Si corresponde, el método de esterilizacién: (_’/

E! contenido se suminisira ESTERIL mediante dxido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril esta daflada. Si se encuentran daifios, llamar al representante de Boston
Scientific

s Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:

Mercedes Boverti, Directora Técnica.
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e Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la AN.M.A.T.. PM-651-3

3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los Productos Médicos vy los posibles efectos secundarios no deseados;

Los posibles episodios adversos inciuyen, entre otros, los siguientes:

« Infarto agudo de miocardio

« Alergia al acero inoxidable

* Arritmia, incluyendo fibrilacion ventricular y taquicardia ventricular

* Fistulas arteriovenosas

« Espasmo de arterias, incluida la arteria coronaria

* Taponamiento cardiaco

» Muerte

+ Reacciones a los farmacos, reaccion alérgica al medio de contraste o agentes
antiplaquetarios

s Embolias distales (gaseosas, histicas, por materiales tromboticos o material
provenientes del (de los) dispositivo(s) usado(s) en el procedimiento)

» Hemorragia que requiera transfusion o hematoma

+ Hipotension o hipertension

« Infeccion sistémica o local

+ Isquemia miocérdica

* Dolor en el lugar de insercidn

* Pseudoaneurisma femoral

* Reestenosis del segmento con stent y del vaso dilatado

» Embolia del stent

* Desplazamiento del stent

« Trombosis u oclusion del stent

* Embolia cerebral o accidente cerebrovascular

» Oclusidn toral de la arteria coronaria o del injerto de derivacion

* Angina inestable

» Diseccidn, perforacion, rotura o lesiones en los vasos, incluidos los coronarios

+ Cierre abrupto del vaso

* Aneurisma coronario N '
* Derrame pericardial o pericarditis C/
+ Insuficiencia respiratoria o edema pulmonar

+ Shock

+ Ataque isquémico transitorio o deficiencia neuroldgica isquémica reversible

Walter Gonzélez
Apaderado

cientific Argentina S.A. 14 de 21
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3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médicg‘éa E\nj
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asf como

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento vy calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

meédicos;

Confirme la posicién y el despliegue del stent mediante técnicas angiogréficas
estandar, Para obtener resultados éptimos, el stent deberia estar cubriendo la totalidad
del segmento estenosado. Se debe comprobar visualmente que el stent se despliegue
apropiadamente. Debe usarse vision fluoroscopica durante la expansidn del stent para
juzgar apropiadamente el didmetro Optimo del stent expandido en comparacion con
los diametros distal y proximal de la arteria coronaria nativa. Para una expansién
optima, el stent debe estar completamente en contacto con la pared arterial. El
diametro interior final del stent debe corresponder al diametro del vaso de referencia.
Deben tomarse todas las medidas necesarias para comprobar que el stent no esté
subdilatado.

6. Despues de colocar el stent, confirme mediante fluoroscopia y consultando la tabla
1 que el baldn se haya desinflade por completo.

Tabla 1: Tiempo necesario para desinflar el sistema

.BmmJ 12m;n Llsmm 20mm rm L] :Mwnlzmm J

TS

22%mm

250 nim

5 thsegundos
275 min

4 16 sequndos
Ao wm

121 sequndos
350 Hm

=21 segundos

400 mm

4.50 mm
Hid
5.00 nm 2 3 Qs

Tedos 108 Producios sOMeNdns a proste Gurante e process 02 vErICACIGN O diseNs ebiuvleroh nivsles
de cennanza contermidad de 95:%.

3.5 La informacién 1til para evitar ciertos riesgos relacionados con Ila
implantacion del producto médico

Se deben emplear las técnicas habituales para la colocacién de una vaina introductora
del tamafio adecuado, el catéter guia y la guia antes de usar el sistema de stent
coronario Liverte™ MONORAIL™,

El stent Liberté no debe introducirse sin dilatarse previamente en limenes de calibre
pequefio (diametro de referencia del vaso < 3,0 mm), en oclusiones totales cronicas
(OTC) y en lesiones muy calcificadas en vasos excesivamente 10rtuosos.

Colocacion del stent
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o medio de contraste.
2. Deslice el sistema introductor del stent ya preparado sobre la guia hasta el lugar de
tratamiento. Coloque el stent a través de la lesion usando los dos marcadores
radiopacos mas distales al sistema introductor.

Precaucién: si se sintiera una resistencia inusual en cualquier momento durante el
acceso a la lesion antes de la implantacion del stent, el sistema de stent v el catéter
guia deben exfraerse conjuntamente.

3. Infle el sistema introductor expandiendo el stent a una presion minima de 9 atm (91
kPa) (presion nominal del stent). Puede necesitarse una presion mas alta para
optimizar la aposicion de! stent a la pared arterial. La practica aceptada generalmente
intenta obtener una presion inicial de despliegue que alcance un D.I. de stent de 1,1
veces mayor que el didmetro del vaso de referencia. La presion del baldn no debe
nunca exceder la presién maxima recomendada.

4. Una vez desplegado el stent, desinfle el balén. Con el balén completamente
desinflado, extraiga lentamente el catéter introductor manteniendo al mismo tiempo la
guia en posicidn.

Precaucién: si se experimenta resistencia durante la extraccion después del despliegue
del stent, determine la causa fluoroscopicamente antes de proceder.

5. Confirme la posicién y el despliegue del stent mediante técnicas angiograficas
estandar. Para obtener resultados optimos, el stent deberia estar cubriendo la totalidad
del segmento estenosado. Se debe comprobar visualmente que el stent se despliegue
apropiadamente. Debe usarse vision fluoroscopica durante la expansion del stent para
juzgar apropiadamente el didmetro dptimo del stent expandido en comparacion con
los didmetros distal v proximal de la arteria coronaria nativa. Para una expansion
optima, el stent debe estar completamente en contacto con la pared arterial. El
diametro interior final de!l stent debe corresponder al diametro del vaso de referencia.
Deben tomarse todas las medidas necesarias para comprobar que el stent no esté
subdilatado,

6. Después de colocar el stent, confirme mediante fluoroscopia y consultando la tabla
1 gue el balon se haya desinflado por completo.

7. Se debe tener mucho cuidado al cruzar un stent recién desplegado con un catéter de
ultrasonido intravascular (IVUS), una guia coronaria o un catéter baldn para evitar
dafiar la geometria del stent.

Extraccion del sistema de stent — precauciones </

Si se sintiera una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la
lesidn antes de la implantacién del stent, el sistema de stent v el catéter guia deben
extraerse conjuntamente.

No intente retraer un stent sin expandir para introducirlo en el catéter guia mientras
esté en las arterias coronarias, ya que podria dafiarse el stent o separarse del baldn.

81 al retirar el balon del sistema s¢ percibe una resistencia superior a la normal, preste
especial atencion a la posicidn del catéter guia. En ciertos casos, habrd que tirar
ligeramente del catéter guia para retraerlo y as{ impedir e! asentamiento profundo
(avance imprevisto) dei catéter guia v el dafto subsiguiente del vaso.

Cuando se produzca el movimiento imprevisto del catéter guia, deberd realizarse una
evaluacion angiografica del arbol coronario para comprobar que no se haya dafiado la
vasculatura goronaria.
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Al extraer todo el sistema de stent y el catéter guia como una sola unidad:

nota: los siguientes pasos deben realizarse bajo visualizacidn directa usando
fluoroscopia.

Mantenga la colocacion de la guia a través de la lesion durante todo el proceso de
extraccion. Retraiga con cuidado el sistema de stent hasta que el marcador proximal
del baldn del sistema de stent esté alineado con la punta distal del catéter guia.

El sistema de stent y el catéter guia deben retraerse hasta que la punta del catéter guia
quede justo distal a la vaina arterial, dejando que el catéter guia se enderece.

Con cuidado, retraiga el sistema de stent hacia ¢! interior del catéter guia y extraiga el
sistema de stent y ¢l catéter guia del paciente como una sola unidad dejando la guia a
traves de la lesion.

No seguir estos pasos o aplicar una fuerza excesiva al sistema de stent puede
posiblemente generar dafios en el stent, su desconexion del balén o daflos al sistema
introductor.

Posdilatacion

1. Si se necesita optimizar ¢l tamafio o la aposicion del stent, haga avanzar
nuevamente el baldn del sistema introductor, u otro catéter de balon del tamafio
apropiado, hacia el area estenosada usando técnicas estdndar de angioplastia.

2. Infie el baldn a la presion deseada observandolo bajo vision fluoroscépica.

Desinfle el baién.

3. Confirme nuevamente la posicion del stent y el resultado angiogréfico.

Repita el procedimiento de inflado hasta obtener el resultado deseado.

4. Después de desinflarlo, retire lentamente el catéter balon, la guia v el catéter guia,
Precaucion: no exceda el limite de dilatacion del stent indicado en la tabla 2

Tabla 2: Limites de dilatacion después del despliegue

Olamecrg momingk el s1enis Di umies fle mhiatacion Dk
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Tabla 1: Tiempo necesario para desinflar el sistema
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3.6 La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especificos.

Mediante pruebas no clinicas se ha demostrado que el stent Liberté™ es
condicionalmente compatible con RMN (no plantea riesgos conocidos en
determinadas condiciones). Dichas condiciones son las siguientes:

s Intensidades de campo de hasta 3 Teslas con

* Gradiente del campo magnético estatico < 16 T/m (exirapolado)

* Producto del campo magneético estatico y del gradiente del campo magnético estatico
< 37 T*m (extrapolado)

* Un indice maximo de absorcion especifica (IAE) promediado en todo el cuerpo de
2,0 W/Kg en un tiempo activo total de exploracidn por RMN (con exposicidn a RF)
de hasta 15 minutos con una bobina corporal de transmisién/recepcion.

nota: el [AE visualizado del software promediado en todo el cuerpo (PTC) o
promediado en la cabeza (PC) es inadecuado para escalar incremenios térmicos
locales exactos. El TAE local puede desviarse y dar lugar a valores mucho mas altos
que el software del IAE-PTC-PC visualizado. Se deben tener en cuenta las
imprecisiones de medicidn v los méargenes de seguridad adicionales.

* Un indice de cambio del campo magnético (dB/dt) de 60 T/s o menos.

El stent Liberté™ no deberia desplazarse en este entorno de RMN. Si se respetan
estas condiciones, la exploracion con RMN puede realizarse inmediatamente después
de implantarse el stent. Este stent no se ha evaluado para determinar si es compatible
con la RMN en condiciones distintas a las indicadas.

Boston Scientific ha realizado pruebas del stent Liberté utilizando tres aparatos
exploradores de disponibilidad comercial con intensidades de campo de 1,0, 1,5 ¢ 3,0
Teslas y un [AE méximo promediado en todo el cuerpo de 2,0 W/Kg, durante un
tiempo activo total de exploracion por RMN (con exposicion a RF) de 15 minutos con
una bobina corporal de transmision/recepcion. Se han utilizado stents individuales y
superpuestos. En todos los casos, el aumento de temperatura fue inferior a 2,0 °C.

Se ha comprobado que el efecto del calentamiento en un entorno de RMN para stents
con fracturas simuiadas es similar al de los stents individuales. En vivo, el IAE local
depende de la intensidad de campe de la RMN y puede diferir del IAE estimado
debido a la composicion del cuerpo, la posicion del stent en el campo magnético y el
aparato explorador utilizado, todo lo cual afecta al aumento térmico real,

La calidad de la RMN se puede ver comprometida si la zona de interés se encuentra
en la misma zona o relativamente cerca del stent

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

reesterilizacion;

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

representante de Boston Scientific.
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,-
montaje final, entre otros);

Preparacion del equipo

Antes de la utilizacion, se debe revisar todo el equipo minuciosamente para
comprobar si funciona correctamente y ha mantenido su integridad. Inspeccione si el
catéter introductor del stent tiene dobleces o acodamientos, o dafios en el catéter o el
stent antes de utilizarlo. Cualquier dafio al sistema introductor puede disminuir las
caracteristicas de rendimiento.

Preparacién del sistema introductor

1. Saque el sistema introductor del tubo protector para su preparacion.

2. Extraiga el mandril del producto y el protector del stent, sujetando la seccién del
cat€ter proximal al stent (en el punto proximal de unién del baldén) con una mano v,
con la otra, tome el protector del stent y extraigalo distalmente con cuidado.
Precaucion: si se nota una resistencia inusual al extraer el mandril del producto o el
protector del stent, deseche el producto y utilice otro. Siga el procedimiento
establecido para la devolucidn del procducto que no se haya utilizado.

3. El catéter puede enrollarse una vuelta y asegurarse con las pinzas para espiral
CLIPIT™ incluidas en el envase del catéter. Solamente se debe introducir el cuerpo
proximal en la pinza para espiral CLIPIT; la pinza no estd indicada para el extremo
distal del catéter.

nota: proceda con cuidado de modo que el cuerpo de! catéter no se tuerza ni se doble
en el momento de aplicar o retirar la pinza del material enroilado.

4. Trrigue el lumen de la guia del sistema de stent con solucidn salina heparinizada
normal mediante la jeringa de irrigacién (suministrada).

5. Compruebe que el stent esté colocado entre los marcadores proximal y distal del
balén. Compruebe que no haya dobleces, enroliamientos u otros dafies. No lo utilice
si se observa algun defecto. Enjuague el stent en solucion salina.

6. Prepare el sistema introductor para Ja purga. Llene una jeringa con cierre tuer de 20
ml (cc) con 3 ml (cc) de medio de contraste. Use solamente un medio de inflado de
balon apropiado (p. ej.. el equivalente de una mezcla al 50:50 de Renografin™ 76 y
solucién salina normal estéril). No utilice aire ni ningan otro medio gaseoso para
inflar el balén.

7. Conecte una llave de paso de tres vias en la salida lateral del catéter introductor.

8. Conecte la jeringa a la llave de paso.

9. Sujete la jeringa con la punta hacia abajo, abra la llave de paso y aspire durante §
segundos. Suelte ¢l émbolo.

10. Cierre la llave de paso hacia el sistema de stent. Extraiga la jeringa y purgue todo
el aire del cilindro.

11. Vuelva a llenar la jeringa con 3 ml (cc) de medio de contraste y repita los pasos
“8” a “10” hasta que dejen de aparecer burbujas durante la aspiracion.

Si las burbujas persisten, no utilice el dispositivo.

12. Libere el émbolo, cierre la llave de paso y separe hasta ei paso “Conexion del
sistema introductor al dispositivo de inflado”.
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Conexion del sistema introductor al dispositive de inflado

1. Extraiga la jeringa de la llave de paso acoplada al catéter introductor.

2. Llene el orificio de conexion de la llave de paso con un menisco de medio de
contraste,

3. Prepare el dispositivo de inflado para purgar todo el aire atrapado y llene el
conector del dispositivo con un menisco de medio de contraste,

4. Acople con seguridad el dispositivo de inflado a la llave de paso.

5. Abra la llave de paso al sistema de stent y deje en neutral.

Colocacidn del stent
1. Limpie la guia con solucién salina heparinizada para extraer los residuos de sangre
o medio de contraste

Las instrucciones de utilizacion deberdn incluir adema4s informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacidon hara referencia
particularmente a:

El stent Liberté estd contraindicado para pacientes con:

» Estenosis que no puede dilatarse adecuadamente con una angloplastia por balén
hasta un didmetro luminal promedio de 2,25 mm

» Alergia a los medicamentos de utilizacién obligatoria para el procedimiento

* Contraindicacion a la terapia antiplaguetaria o anticoagulante

+ Expulsion ventricular izquierda de una fraccion < 30%

» Diametro vascular de referencia en el lugar de la lesion menor <2,25 mm o > 5,0
mm

» Enfermedad difusa que requiera mas de un stent Liberté de 3 mm para cubrir la
totalidad de la lesion

* Arteria coronaria principal izquierda sin proteccidn

* Lesiones muy calcificadas

* Lesiones que conllevan bifurcacién

» Infarto de miocardio agudo reciente, ya sea transmural o no transmural (< 7 horas)

* Choque cardidogeno

» Presencia conocida o probable de trombos intraluminales

* Lesiones en segmentos arteriales con anatomia altamente tortuosa

* Alergia conocida al acero inoxidable

» Cualquier paciente que se juzgue que tiene una lesion que pueda impedir el
despliegue apropiado del stent
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre
ofras;

Referirse al punto 3.6

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Después de su uso, desechar el producio y su envase de acuerdo a las normas del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

Boston
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO (Il
CERTIFICADO

Expediente N° 1-47-1863/10-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, glimentos y

.0.6.0

y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., se autorizd la

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° .

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Stent Coronario

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237 - Endoprétesis (Stents)
Vasculares, Coronarios

Marca: Boston Scientific,

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Para el tratamiento de lesiones estendticas en arterias

coronarias nativas e injertos en la vena safena.

Modelo/s: 38038-2422  H7493893824220 Liberté Monorail 24mm 2.25
38938-2450 H7493893824500 Liberté Monorail 24mm 5.00
38838-2427 H7493893824270 Liberté Monorail 24mm 2.75
38938-2440  H7493893824400 Liberté Monorail 24mm 4.00
38938-2435 H7493893824350 Liberté Monorail 24mm 3.50
38938-2425 H7493893824250 Liberté Monorail 24mm 2.50
38038-2835 H7493893828350 Liberté Monorail 28mm 3.50
38938-2845 H7483893828450 Liberté Monorail 28mm 4.50
38938-2827 H74983893828270 Liberté Monorail 28mm 2.75
38938-2850 H74938393828500 Liberté Monorail 28mm 5.00
38038-2840 H7493893828400 Liberté Monorail 28mm 4.00
38938-2830 H7493893828300 Liberté Monorail 28mm 3.00
38938-3245 H7493893832450 Liberté Monorail 32mm 4.50
38938-3227 H7483893832270 Liberté Monorail 32mm 2.75
38938-3250 H7493893832500 Liberté Monorail 32mm 5.00
38838-3230 H7493893832300 Liberté Monorail 32mm 3.00
38938-3235 H7493893832350 Liberté Monorail 32mm 3.50
38938-2050 H7483893820500 Liberté Monorail 20mm 5.00
38838-2025 H7493893820250 Liberté Monorail 20mm 2.50

38-2027 H7493893820270 Liberté Monaorail 20mm 2.75
H7493833820350 Liberté Monorail 20mm 3.50
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38938-2045
38938-2022
38938-2445
38938-2430
38938-3240
38938-825

38938-822

38938-830

38938-827

38938-835

38938-840

38938-1250
38938-1225
38938-1240
38938-1245
38938-1235
38938-1230
38838-1222
38938-1227
38938-1635
38938-1645
38938-1640
38938-1622
38938-1625
38938-1630
38938-1650
38938-1627
38938-2040
38938-2030

H7493893820450
H7493893820220
H7493893824450
H7493893824300
H7493893832400
H749389388250

H749389388220

H749389388300

H749389388270

H749388388350

H749389388400

H74583893812500
H7493893812250
H74983893812400
H7493893812450
H7493893812350
H7493893812300
H7493893812220
H7493893812270
H7493803816350
H7493893816450
H7493893816400
H7493893816220
H7493893816250
H7493893816300
H7493893816500
H7493893816270
H7493893820400
H7493893820300

Periodo de vida util: 36 meses

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Liberté Monorail 20mm 4.50
Liberté Moncerail 20mm 2.25
Liberté Monorail 24mm 4.50
Liberté Monorail 24mm 3.00
Liberté Monorail 32mm 4.00
Liberté Mcnorail 8mm 2.50

Liberté Meonorail 8mm 2.25

Liberté Monorail 8mm 3.00

Liberté Monorail 8mm 2.75

Liberté Monorail 8mm 3.50

Liberté Monorail 8mm 4.00

Liberté Monorail 12mm 5.00
Liberté Monorail 12mm 2.50
Liberté Monorail 12mm 4.00
Liberté Monorail 12mm 4.50
Liberté Monorail 12mm 3.50
Liberté Monorail 12mm 3.00
Liberté Monorail 12mm 2.25
Liberté Monorail 12mm 2.75
Liberté Monorait 16mm 3.50
Liberté Monorail 16mm 4.50
Liberté Monorail 16mm 4.00
Liberté Monorail 16mm 2.25
Liberté Monorail 18mm 2.50
Liberté Monorail 16mm 3.00
Liberté Monorail 16mm 5.00
Liberté Monorail 16mm 2.75
Liberté Monorail 20mm 4.00
Liberté Monoratl 20mm 3.00

Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited

Lugar/es de elaboracion: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda.

Nombre dei fabricante: Boston Scientific Scimed, Inc.

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

Estados Unidos.

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-3, en la
Ciudad de Buenos Aires, a UZSEPQ{}]U‘ siendo su vigencia por cinco (5)

anos a contar de ta fecha de su emision.

DISPOSICION N°

O JARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT.



