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Disposicion
Numero: DI-2018-143-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 17 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-1695-18-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1695-18-4 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de ur
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 ordenamientc
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, 3
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 1¢
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi

Médica (ANMAT) del producto médico marca Acurate neo ™ TA, nombre descriptivo Sistema de
suministro transapical y nombre técnico Introductores de Catéteres-Valvulas de Hemostasia, de acuerdc
con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-38236831-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizadc
por la ANMAT PM-651-477", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los dato
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologi:
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy «
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Sistema de suministro transapical.

Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-578 — Introductores de Catéteres Valvulas d
Hemostasia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Acurate neo ™ TA.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Para su uso en pacientes con estenosis adrtica severa (gradiente adrtico medio >

40mmHg o pico de velocidad del jet > 4,0 m/s o area valvular aértica < 1,0 cnf), cuando la cirugia de
reemplazo de la valvula adrtica convencional (RVA) tiene un alto riesgo de mortalidad o se consider:
inoperable segun una de las siguientes evaluaciones de riesgo o ambas:

1. EuroSCORE logistico > 20 %
2. Puntuacién STS > 10 %
La implantacién se pretende realizar por via transapical sin Bypass cardiopulmonar, en pacientes en lo:

cuales el procedimiento transapical es la via de acceso mas adecuada, de acuerdo con el consenso de
equipo médico.



Modelo/s: SYM-DS-004 Acurate neo ™ TA — Sistema de suministro transapical
Periodo de vida util: 12 meses.

Forma de presentacion: Caja conteniendo una unidad.

Método de esterilizacion: Radiacion.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Symetis S.A.

Lugar/es de elaboracién: Chemin de la Venoge 11, 1024, Ecublens, Suiza.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002

ANENO HLB

IRFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Acurate neo TA - BOSTON SCIENTIVIC

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IIL.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA §.A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB v
INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Acurate neo TA - BOSTON SCIENTIFIC

Acurate neo™ TA

Sistema de suministro transapical

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

Autorizado porla AAN.M.A.T.. PM-651-477
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Symetis S.A
Direccion: Chemin de la Venoge 11, 1024, Ecublens, Suiza

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccién: Vedia 3616 1° Piso ~ C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

Referencia: REF (simbolo) Catdlogo No. XXX-XX-XXX

Lote: LOT (simbolo) XXXXXXXX

Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX
No usar si el envase esta dafiado (simbolo).

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Almacenara en un lugar seco a temperatura ambiente {simbolo)
Evitar el contacto directo con la luz solar (simbolo)

Estéril. Producto esterilizado mediante radiacion (Simbolo)

IF-2018-3823683 l-APN-%%BM#%IgMAT
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO ITLB ;

INFORMACTON DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Acurate nen TA - BOSTON SCIENTIFIC

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO III.B

INSTRUCCIONES DE USO
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BOSTON SCIENTHIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDPICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO TTLB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE U'SO DE PRODUCTOS MEDICOS
Acuriate neo TA - BOSTON SCIENTIFIC

Acurate neo™ TA

Sistema de suministro transapical

Fabricante: Symetis S.A
Direccién: Chemin de la Venoge 11, 1024, Ecublens, Suiza.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccion: Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

Referencia: REF (simbolo) Catalogo No. XXX-XX-XXX

Lote: LOT (simbolo) XXXXXXXX

Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX
No usar si el envase esta dafiado (simbolo).

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Almacenara en un lugar seco a temperatura ambiente (simbolo)
Evitar el contacto directo con la luz solar (simbolo)

Estéril. Producto esterilizado mediante radiacion (Simbolo)

Advertencias

* Los médicos sin experiencia previa en el uso del Sistema de liberacion transapical ACURATE neoTM TA
deberan ser instruidos de acuerdo con el Plan de formacién medica de SYMETIS SA.

* El Sistema de liberacion transapical ACURATE neoTM TA es para un solo uso y esta disefiados para utilizarse
en un solo paciente. No intente volver a procesarlo ni esterilizarlo, ya que estas operaciones inutitizarian el sistema
de liberacion. No intente reutilizarlo, ya que de hacerlo aumentara el riesgo de contaminacion del paciente y se
alteraran las propiedades funcionales del sistema de liberacién,

* No utilice el Sistema de liberacion transapical ACURATE neoTM TA después de la fecha de caducidad ni en el
caso de que el indicador de esterilizacién gamma no este de color rojo.

* No utilice el Sistema de liberacion transapical ACURATE neoTM TA si el recipiente estéril o el envase estan
rotos o dafiados.

* Las superficies exteriores de la bolsa con cierre del Sistema de liberacién transapical ACURATE neoTM TA no
son esteriles y no se deben colocar en el campo estéril.

* No afiada ni aplique antibiéticos, medicamentos o sustancias quimicas a la solucién de conservacién, la solucion
de aclarade, pues esto puede modificar el estado del tejido bioldgico.

IF-2018-38236831-APN AATAMARRMAT
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACION DE L.OS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Acurate neo TA - BOSTON SCIENTIFIC
* Si un Sistema de liberacion transapical ACURATE neoTM TA permanecen sin uso después de retirarlos de su
embalaje primario, deben ser considerados no estériles y descartarse. .
* El procedimiento de carga de la Bioprotesis aortica ACURATE neoTM debe ser realizado por personal autorizado
e instruido por SYMETIS SA de acuerdo con el manual de instrucciones interno del fabricante. El resto del
personal no esta autorizado para ejecutar el procedimiento.
¢ Manipule el Sistema de liberacion transapical ACURATE neoTM TA con cuidado, ya que el eje del sistema de
liberacién se puede dafiar si se dobla o estira.
*» Compruebe que la Bioprotesis aortica ACURATE neoTM se ha desconectado totalmente del soporte del stent
antes de retirar el Sistema de liberacién transapical ACURATE neoTM TA.
* Si observa resistencia durante la retirada del Sistema de liberacién transapical ACURATE neoTM TA, proceda
con cuidado.
* La postdilatacion de ia Bioprotesis aortica ACURATE neoTM podria dafar la integridad de! dispositivo o provocar
la migracion de la bioprotesis. Compruebe que la postdilatacion del balén y Ias tolerancias son del tamafio
correcto.

Precauciones

* No utilice el Sisterna de liberacién transapical ACURATE neoTM TA si observa que esta dafado,

* No utilice el Sistema de liberacién transapical ACURATE neoTM TA si no puede irrigar.

* El glutaraidehido puede provocar irritacién de la piel, los ojos, la nariz y la garganta. Evite la exposicién
prolongada o repetida o la respiracién de la solucién. Utilicelo solo con la ventilacién adecuada. En caso de
contacto con la piel, lave inmediatamente la zona afectada con agua. En caso de contacto con los ojos, busque
atencion médica inmediata,

¢ El procedimiento debe llevarse a cabo con gufa fluoroscopica.

* El implante de la Bioprotesis aortica ACURATE neoTM debe ir precedido de la dilatacién de la valvula aortica
estenotica nativa mediante una valvuloplastia aortica con balén (VAB).

* Proceda con cuidado si debe postdilatar la Bioprotesis aortica ACURATE neoTM con un catéter de baién en caso
de fugas paravalvulares inaceptabies.

Contraindicaciones

El Sistema de liberacion transapical ACURATE neoTM TA esta contraindicado en pacientes con:
* Estenosis aortica no valvular;

» Estenosis aortica congénita o valvula aortica unicuspide o biscuspide;

* Presencia de una bioprotesis mitral;

* Presencia de una bioprotesis aortica implantada previamente:

* Estenosis aortica adquirida no calcificada:

* Insuficiencia aortica no estenotica:

* Calcificacion excéntrica severa

* Signos de masa intracardiaca, trombo o vegetacion;

¢ Deformacién grave del pecho:

* Problemas graves de coagulacién;

» Endocarditis bacteriana activa u otras infecciones activas;

» Disfuncién ventricular severa con fraccién de eyeccion <20%;

* Incapacidad de tolerar el tratamiento anticoagulante;

» Miocardiopatia hipertréfica con o sin obstruccion (MCH);

* Alergia conocida al niguel, la aspirina o los medios de contraste;

* Pericardio calcificado;

* Cirugia previa en el ventriculo izquierdo que hace imposible el acceso transapical;

* Distancia entre el nadir de la valva coranaria y el ostium coronario correspondiente inferior a 8 mm:
* Raiz tubular;

* Peligro de superposicion por la geometria de la aleta en relacion con la ubicacién del ostium.
El Sistema de liberacion transapical ACURATE neoTM TA no debe utilizarse si el medico que realiza el implante
considera que su utilizacién no es la mejor opcién para el paciente.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA §.A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002

ANEXO LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRGDUCTOS MEDICOS
Acurate neo TA - BOSTON SCIENTIFIC

Posibles complicaciones, riesgos v efectos adversos

Los riesgos, complicaciones y efectos adversos que pueden producirse en relacién con el uso del Sistema de
liberacién transapical ACURATE neoTM TA incluyen los riesgos asociados al convencional reemplazo quirirgico
de la vaivula aortica (RVA), asi como a un implante de valvula aortica transcateter (TAVI).

A continuacién, se enumeran los riesgos conocidos o previstos en orden alfabético:

* Gradiente de presién anormal;

* Lesiones o complicaciones del lugar de acceso;

¢ Valvula adicional dentro de una valvula (vaivula en la valvula);

* Embolismo gaseoso;

* Reaccidn alérgica al colorante;

¢ Aneurisma del VI;

¢ Diseccidn aortica;

o Arritmia;

¢ Sangrado;

 Paro cardiaco;

¢ Taponamiento cardiaco;

+ Lesiones cardiovasculares, incluida la perforacion cardiaca:

* Problemas de conduccién que puedan requerir un marcapasos permanente;

¢ Fallecimiento;

* Embolizacion del dispositivo que requiera intervencion;

* Migracién del dispositivo;

* Errores de colocacion del dispositivo (que pueden causar la obstruccién/oclusién del flujo coronario,
oclusion o deterioro o danos en la valvula mitral);

» Cirugia cardiaca de urgencia;

¢ Fiebre;

¢ Insuficiencia cardiaca;

» Hematoma;

¢ Hemolisis;

* Hemorragia;

« Hipertensién;

 Hipotension;

* Infeccién, incluida endocarditis, inflamacion o infeccién del punto de acceso;

* Lesiones en la vélvula mitral;

¢ Infarto de miocardio;

¢ L esién miocardica;

* Lesién del nervio;

¢ Disfuncién valvular no estructural, incluida la distorsion del implante, una colocacién inadecuada o un tamafio
inadecuado;

« Fugas paravalvulares o intravalvulares (centrales);

¢ Derrame pericérdico;

¢ Derrame pleural;

¢ Hemolisis primaria;

» Insuficiencia renal;

* Complicaciones respiratorias;

* Septicemia;

¢ ictus o ataque isquémico transitorio;

» Deterioro valvular estructural incluida la caicificacioén, el engrosamiento, la perforacion, la estenosis, o el desgarro
de las valvas;

* Isquemia periférica sistémica;

¢ Trombosis / tromboembolismo;

¢ Trombosis valvular;

« Complicaciones vasculares que requieran intervencion, como una oclusidn coronaria aguda;
* Trastornos de la cicatrizacion:

Pégina 6 de 9
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 23182002

ANEXO IIIL.B .
INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Acurate neo TA - BOSTON SCIENTIFIC
Instrucciones de Uso

Preparacién del Sistema de liberacién transapical ACURATE neo™ TA

El Sistema de liberacion transapical ACURATE necTM TA es estéril y no requiere ningtin tratamiento adicional. El
Sistema de liberacion transapical ACURATE neoTM TA esta embalado en condiciones estériles en una bandeja /
boisa con cierre sellada.

Antes de abrir el embalaje primario, deben realizarse las comprobaciones siguientes:

* integridad de la bolsa, que no debe presentar agujeros ni otros danos (lo cual provocaria ia perdida de
esterilidad);

¢ adhesivo de esterilizacién gamma de color rojo;

* no ha transcurrido la fecha de caducidad.

Después,
 Despegue la bolsa y retire la bandeja que contiene el sistema de liberacién:

* Desembale el sistema de liberacidn y los accesorios de la bandeja;

* Realice una inspeccién visual de todos los componentes:

* Realice una prueba funcional (cierre total con botén de seguridad, liberacion parcial, retirada del limitador de
seguridad y liberacién total);

Carga de la Bioprétesis aértica ACURATE neo™ en el Sistema de liberacién transapical

ACURATE neo™ TA:

* Llene la bandeja de embalaje con 2 litros de solucién salina refrigerada y afiada 5000 unidades de heparina;
* Lave el sistema de liberacion utilizando la jeringa de 20 cc con solucion heparinizada y sumeérjalo en el bario de
solucion salina refrigerada;

* Coloque la Bioprétesis en el cargador dentro del bafio de solucidn salina refrigerada;

* Alinee la Bioprétesis / cargador con el sistema de liberacion;

* Introduzca la punta distal en la Bioprétesis y active el cargador hasta que los pasadores del soporte del stent
queden alineados con los ganchos del stent;

» Cargue ia Bioprdtesis dentro del bafio de solucién salina refrigerada en el sistema de liberacién girando en
sentido horario la perilla del mango de liberacién:

» Compruebe que la transicidn de la punta distal a la vaina distal es atraumatica Y que no queda espacio;

* Asegurese de que los bucles de fijacién estén enganchados:

» Compruebe si hay burbujas de aire;

» Coloque el limitador de seguridad.

Implantacién de la Bioprétesis aértica ACURATE neoTM

Todos los pasos que se describen a continuacion se llevaran a cabo bajo control fluoroscopio y visualizacién
mediante ETE opcional.

* Coloque el catéter pigtail en una valva nativa como referencia para el posicionamiento.

* Introduzca la Bioproétesis cargada en el sistema de liberacién sobre el alambre guia super rigido de

0,035" (0,89 mm) mientras sujeta el alambra guia.

¢ Cruce la valvula aortica nativa con el sistema de liberacién, hasta que la Bioprotesis este colocada en la raiz
aortica ligeramente por encima de la valvula nativa.

* Oriente Ia Bioprétesis de acuerdo con la anatomia de la raiz aortica (senos de Valsalva y comisuras de la
valvula). Los puntos comisurales de la Bioprotesis se pueden identificar con facilidad si se utiliza una banda
marcadora radiopaca asimétrica colocada proximalmente al soporte del stent en el miembro interior del sistema de
fliberacién. Una ligera rotacion alternativa en ambas direcciones del sistema de liberacion permite la identificacién
de la ubicacién tridimensional real de los puntos comisurales. Superponga cada punto comisural de la Bioprotesis
con la comisura de la valvula nativa correspondiente.

NOTA: La orientacién angular de la Bioprétesis adrtica ACURATE neo™ de acuerdo con la anatomia de la
raiz aértica nativa no es obligatoria, pero se recomienda para un funcionamiento mas fisioldgico de la
Bioprétesis y para reducir al minimo el riesgo de interferir en la perfusion coronaria.

* Bajo gufa fluoroscopica, desenfunde parcialmente la Bioprétesis girando en sentido antihorario la perilia de!
mando de liberacién hasta el tope intermedio, sin alterar la posicion de la Bioprotesis, manteniendo firme el mango
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE U'SO DE PRODUCTOS MEDICOS

Acurate neo TA - BOSTON SCIENTIFIC
del sistema de liberacion. En esta fase los arcos de estabilizacion estan completamente desplegados. La corona
superior también esta parciaimente desplegada. La Bioprotesis sigue anclada al sistema de liberacion a través de
los bucles de fijacién del stent.
Confirme la orientacion angular de fa Bioprétesis con respecto a la anatomia de la raiz aortica.
* Verifique el posicionamiento axial de la Bioprotesis en relacién con la valvula nativa. La banda marcadora
radiopaca (integrada en el eje interior del sistema de liberacién correspondiéndose con la corona inferior) se
colocara en el nivel del anilio basal virtual de la valvula aortica estenotica nativa.
La inyeccion de un medio de contraste puede facilitar la correcta colocacién de la Bioprétesis. Una fase adicional
de estimulacion ventricular rapida puede facilitar la confirmacion final del posicionamiento 6ptimo.
¢ Retire el limitador de seguridad.
* Realice la implantacion final de la Bioprétesis durante la estimulacién ventricular rapida:
- Inicie la estimulacién rapida entre 170 ¥y 220 lpm. Una vez que no haya una presién de puiso significativa (cese
temporal de eyeccion ventricular izquierda), se puede iniciar el despliegue final de la Bioprétesis.
- Cambie e! catéter pigtail a la aorta ascendente.

- Bajo guia fluoroscopica, compruebe por Ultimo ia posicién de implantacion deseada y desenfunde totalmente la
Bioprétesis girando en sentido antihorario Ila perilla del mando de liberacién hasta el tope final, sin alterar la
posicién de la Bioprétesis, manteniendo firme el mango del sistema de liberacion. ‘

- Cuando la Bioprétesis esté completamente desplegada, se debera apagar el marcapasos.

* Aseglrese de que la Bioprétesis se desprenda del sistema de liberacion.

* Retire cuidadosamente la punta del sistema de liberacién a través de la Bioprétesis en funcionamiento, dejando
el alambre guia en su posicién a través de la Bioproétesis.

NOTA: Si la Bioproétesis aértica ACURATE neoTM no se separa totalmente, el Sistema de liberacién
transapical ACURATE neoTM TA se hara avanzary girar ligeramente para facilitar y confirmar la completa
separacion de los bucles de fijacién.

Verificacion de ia posicién de la Bioprétesis adrtica ACURATE neoTM y control después del implante
Mida tanto los parametros hemodinamicos invasivos como los .no invasivos para comprobar el posicionamiento y
funcionamiento de la Bioprétesis. Realice un angiograma para valorar el rendimiento del dispositivo y la
permeabilidad coronaria tras el despliegue de la Bioprétesis. El uso de imagenes ecocardiografias respalda la
valoracién de la posicién de la Bioprétesis y una evaluacién de la fuga paravaivular e intravalular.
PRECAUCION: Si se considera necesario una postdilatacién del balén tras el despliegue de la

SYM-SV23-002 22 mm
SYM-SV25-002 24mm
SYM-8V27-002 26mm

NOTA: La presencia del alambre guia a través de la Bioprétesis adrtica ACURATE neoTM puede crear una
fuga central transitoria,

* Cuando esté satisfecho con los resultados, retire el alambre gufa.

* Amarre con firmeza la sutura en boisa de tabaco apical en sy lugar y confirme ia hemostasia,

* Mida los gradientes de presion transvalvular.

* Una vez que el sangrado cardiaco este controlado y se haya insertado el drenaje toracico pleural, ia pared
toracica y la incisién se cierran de manera rutinaria.

* Retire todos los catéteres y vainas cuando se alcance el nivel adecuado de ACT.

o.Apliqge compresion hemostatica local en los puntos de perforacién del cateterismo, o bien cierre quirdrgicamente
si esta indicado clinicamente.

Se recomienda administrar al paciente clopidogrel (75mg/dia) durante seis meses tras el procedimiento y aspirina

(75-100mg/dia) durante toda la vida, Si el medico lo considera mas adecuado, se puede utifizar ticlopidina en {ugar
de clopidogrel.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.AL

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002

ANEXQO LB

(NFORMACTON DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Acurate neo TA - BOSTON SCIENTIVI(

Presentacién, manipulacion y almacenamiento

El Sistema de liberacién transapical ACURATE neoTM TA se suministra estéril y no pirogénico.

El embalaje primario esta formado por una bandeja que contiene el sistema de liberacion y sus accesorios,
colocados en una bolsa con cierre sellada.

El embalaje secundario esta formado por cubiertas de espuma que protegen el embalaje primario contra choques
mecanicos, y una caja de carton.

El Sistema de liberacién transapical ACURATE neoTM TA se almacenara en un lugar seco a temperatura
ambiente, evitando asi el contacto directo con la luz solar. El aimacenamiento a altas temperaturas podria dafiar
fos componentes poliméricos y los adhesivos, afectando al rendimiento del producto.

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128}
Autorizado por fa AN.M.A.T.: PM-651-477
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

™
Merdedes Boveri
Farmacediica
MN 13.128
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1695-18-4
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina
S.A., se autoriza 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: Sistema de suministro transapical.
Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 17-578 - Introductores de
Catéteres-Valvulas de Hemostasia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Acurate neo™ TA.
Clase de Riesgo: IV
Indicacidn/es autorizada/s: Para su uso en pacientes con estenosis adrtica severa
(gradiente adrtico medio > 40mmHg o pico de velocidad del jet > 4,0 m/s o area
valvular aértica < 1,0 cm?), cuando la cirugia de reemplazo de la valvula adrtica
convencional (RVA) tiene un alto riesgo de mortalidad o se considera inoperable
segun una de las siguientes evaluaciones de riesgo o ambas:
1. EuroSCORE logistico > 20 %

2. Puntuacion STS > 10 %

/




La implantacion se pretende realizar por via transapical sin Bypass
cardiopulmonar, en pacientes en los cuales el procedimiento transapical es la via
de acceso mas adecuada, de acuerdo con el consenso del equipo médico.
Modelo/s: SYM-DS-004 Acurate neo™ TA - Sistema de suministro transapical
Periodo de vida util: 12 meses.

Forma de presentacién: Caja conteniendo una unidad.

Método de esterilizacién: Radiacién.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Symetis S.A,

Lugar/es de elaboracién: Chemin de la Venoge 11, 1024, Ecublens, Suiza.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcidén del PM-651-477,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidon
autorizante.
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