“2011 — Afo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores”

Ministerio de Salud DISPOSICION N+ 63 1 8

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAL
BUENOS AIRES, 16 SEP 201

VISTO el Expediente N° 1-47-8112/11-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Medica, 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 ia elaboraciéon 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 Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por ias 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
médico objeto de la soiicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) 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 inscripcién 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
Omega, nombre descriptivo Sistema de stent coronario PtCr y nombre técnico
endoprotesis (stents), vasculares, coronarios, de acuerdo a lo solicitado, por
Boston Scientific Argentina S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9-10 y 12-25 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQ 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-286, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-8112/11-2 L’
DISPOSICIONN° @ 3 1 8 w-'«‘i
C/ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© .......Q..J....k..
Nombre descriptivo: Sistema de stent coronario PtCr

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 18-237, endoprotesis
(stents), vasculares, coronarios

Marca del producto médico: Omega

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento de lesiones estenédticas en arterias
coronarias nativas e injertos en vena safena. La longitud de la lesion tratada
debe ser menor a la longitud nominal del stent, con diametros del vaso de

refrencia de 2.25 a 4.5 mm

ma

Modelo/s:

Codigo del producto N© de catalogo Descripcion del producto
H7493913808220 39138-0822 OMEGA/ 8mm x 2.25 mm
H7493913808250 39138-0825 OMEGA/ 8mm x 2.50 mm
H7493913808270 39138-0827 OMEGA/ 8mm x 2,75 mm
H7493913808300 39138-0830 OMEGA/ 8mm x 3.00 mm
H7493913808350 39138-0835 OMEGA/ 8mm x 3.50 mm
H7493913808400 39138-0840 OMEGA/ 8mm x 4,00 mm
H7493913812220 39138-1222 OMEGA/ 12mm x 2.25 mm
H7493913812250 39138-1225 OMEGA/ 12mm x 2.50 mm
H7493913812270 39138-1227 OMEGA/ 12mm x 2.75 mm
H7493913812300 39138-1230 OMEGA/ 12mm x 3.00 mm
H7493913812350 39138-1235 OMEGA/ 12mm x 3,50 mm
H7493913812400 39138-1240 OMEGA/ 12mm x 4.00 mm
H7493913812450 39138-1245 OMEGA/ 12mm x 4.50 mm
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H7493913816220
H7493913816250
H7493913816270
H7493913816300
H7493913816350
H7493913816400
H7493913816450
H7493913820220
H7493913820250
H7493913820270
H7493913820300
H7493913820350
H7493913820400
H7493913820450
H7493913824220
H7493913824250
H7493913824270
H7493913824300
H7493913824350
H7493913824400
H7493913824450
H7493913828220
H7493913828250
H7493913828270
H7493913828300
H7493913828350
H7493913828400
H7493913828450

H7493913832220

39138-1622
39138-1625
39138-1627
39138-1630
39138-1635
39138-1640
39138-1645
39138-2022
39138-2025
39138-2027
39138-2030
39138-2035
39138-2040
39138-2045
39138-2422
39138-2425
39138-2427
39138-2430
39138-2435
39138-2440
39138-2445
39138-2822
39138-2825
39138-2827
39138-2830
39138-2835
39138-2840
39138-2845
39138-3222

OMEGA/ 16mm x 2.25 mm
OMEGA/16mm x 2.50 mm
OMEGA/ 16mm x 2.75 mm
OMEGA/ 16mm x 3.00 mm
OMEGA/ 16mm x 3.50 mm
OMEGA/ 16mm x 4.00 mm
OMEGA/ 16mm x 4.50 mm
OMEGA/ 20mm x 2.25 mm
OMEGA/ 20mm x 2.50 mm
OMEGA/ 20mm x 2.75 mm
OMEGA/ 20mm x 3.00 mm
OMEGA/ 20mm x 3.50 mm
OMEGA/ 20mm x 4.00 mm
OMEGA/ 20mm x 4.50 mm
OMEGA/ 24mm x 2.25 mm
OMEGA/ 24mm x 2.50 mm
OMEGA/ 24mm x 2.75 mm
OMEGA/ 24mm x 3.00 mm
OMEGA/ 24mm x 3.50 mm
OMEGA/ 24mm x 4.00 mm
OMEGA/ 24mm x 4.50 mm
OMEGA/ 28mm x 2.25 mm
OMEGA/ 28mm x 2.50 mm
OMEGA/ 28mm x 2.75 mm
OMEGA/ 28mm x 3.00 mm
OMEGA/ 28mm x 3.50 mm
OMEGA/ 28mm x 4.00 mm
OMEGA/ 28mm x 4.50 mm
OMEGA/ 32mm x 2.25 mm
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H7493913832250 39138-3225 OMEGA/ 32mm x 2.50 mm
H7493913832270 39138-3227 OMEGA/ 32mm x 2.75 mm
H7493913832300 39138-3230 OMEGA/ 32mm x 3.00 mm
H7493913832350 39138-3235 OMEGA/ 32mm x 3.50 mm
H7493913832400 39138-3240 OMEGA/ 32mm x 4.00 mm
H7493913832450 39138-3245 OMEGA/ 32mm x 4.50 mm

Periodo de vida util: 24 meses ,

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

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

Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited

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

Expediente N°© 1-47-8112/11-2

DISPOSICION N© 8 3 1 8 dh,h L,

Dr, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

| /
(/ ;_*,N Ay

Dr. OTTO 'Aonsmeuen
SUBINTE RVENTOR
ANM.AST.
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ANEXO NLE
INFORMACLONES DE LOS ROTULOS E INSTR[TCID\ILS DE USO i)h PRODUCTOS MEDICOS

Omega'™ ~ BOSTON SCIENTIFIC

ANEXOQ IILB

2. ROTULOS

2.1. La razon social y direccidén del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:
* Boston Scientific Corporation: Two Scimed Place
Maple Grove, MN 55311-1566

USA

* Boston Scientific Ireland lelted Ballybrlt Business Park
Galway, Irlanda

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
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producto médico y el contenido del envase;

Descripcion: Sistema de stent coronario PtCr

Nombre: Omega™
REF: H749XXXXXXXXX0

T BT T I I P R T i, A T T R T

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"; . |

Estéril

2.4. E] codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segiin proceda;

Lote: XXXXXXXX C/

2de 18
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Omega™ — BOSTON SCIENTIFIC

2.5, Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o 1a fecha antes de la cual deberd

utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de: XXXX-XX

dJ;

R ey ot B

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.

WIINI0IINGS

No reesterilizar

No usar si el envase esta dafiado

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Esterilizado mediante éxido de etileno

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12, Niimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la

Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-286

lagros Argiiello
Fosten Ssentfic Argbnting S.A.
Argriarars
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ANEXOTILB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

COmega™ - 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 razoén social y direccion del fabricante y del importador, si
corresponde
'
R
. P8
FABRICANTE: g oy |
s Boston Scientific Corporation: Two Scimed Place ; % o
Maple Grove, MN 55311-1566 o E'
USA Lo e g
? & §9%
S @ke .
e Boston Scientific Ireland Limited: Ballybrit Business Park : 5{* v
. SERETINE: L
Galway, Irlanda % B, 3
0

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

Auténoma de Buenos Aires — Argentina

¢ La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda

identificar el producto médico y el contenido del envase

Descripcion: Sistema de stent coronario PtCr

Nombre: Omega™
REF: HT49XXXXXXXXX0

» Si corresponde, la palabra "estéril":

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

Scientific.

reenting S.A. 5del8
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIHONES DE Ub() m, PRODUCTOS MEDICOS
Omega™ - BOSTON SCIENTIFIC

e La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un sélo uso:

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacién, el
reprocesamiento o la reesterilizacién 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 reutilizacién, el reprocesamiento o0 la
reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacidn del dispositivo y/o
causar infeccién o infeccién 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.

o Las condiciones especificas de almacenamiento, conservaciéon y/o

manipulacién del producto:

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. - - % o “‘E
e
“ys . . ro . . f O § 5 ]
No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible s g,
& 4Ty : ¥
No utilice este producto después de la fecha de caducidad. R
p ot gy |
s
. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse: o G
Precauciones: P
ama Mm i
D v
=3
Generalidades =
D
- Solo los médicos que hayan recibido la formacién apropiada deben realizat~1ay

implantaciones de stents.

- La colocacién del stent se debe realizar inicamente en hospitales donde se puedan
llevar a cabo operaciones de emergencia de injerto de derivacién de la arteria
coronaria (IDAC). et o

- El bloqueo subsiguiente del stent puede requerir la dilatacion repetida del segmento
arterial que contiene el stent. Actualmente se desconoce €l resultado a largo plazo de
la dilatacion repetida de stents coronarios previamente implantados.

- Se recomienda utilizar proteccién distal o trombectomia mecédnica para la
implantacién de un stent en injertos de vena safena, si se detecta o se sospecha la

presencia de un trombo asociado.

_ Miegrosiargiiello o
sontnr Sojeatifo Argentina S.A.
Anpetacacia
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- Antes de extraer el sistema introductor del stent (SDS), compruebe visualmente
mediante fluoroscopia que el baléon se haya desinflado por completo. El
incumplimiento de esta indicacién puede aumentar la fuerza necesaria para retirar el

SDS y provocar el movimiento del catéter guia en el vaso, lo que ocasionarfa dafios

arteriales.

Manipulacion del sistema de stent
- El stent Omega™ y su sistema introductor se han disefiado para utilizarse

conjuntamente. El stent no debe extraerse de su balon introductor . El stent no esta

disefiado para su montaje en otro balén. Extraer el stent de su baldn introductor puede

dafiar el stent y/o producir una embolizacién del mismo.
- Se debe tener especial cuidado para no manipular el stent ni desplazarlo de ninguna

SOy
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forma de su posicidn en el balén introductor. Esta precaucion es de vital importancia ;

i

al extraer el catéter del envase, al colocarlo sobre la guia y al hacerlo avanzar a través,

T SRR

T

del adaptador de la valvula hemostatica y del conector del catéter guia.
- La manipulacion excesiva (por ejemplo, hacer girar el stent previamente montadof

30 prpsidoly
LR

somirer
puede desprender el stent del balén intreductor. No utilice aire ni ningin medigjﬂ = mﬂ?
gaseoso para inflar el balén. ;g“ ;;;5;%: !
Preparacion g; @f’ﬁ;} i
- No prepare ni infle previamente el balén antes del despliegue del stent de manerh g:‘ fmm i
diferente a la indicada. %_‘ e ?
n

- Un stent sin expandir debe introducirse en las arterias coronarias una sola vez, U
stent sin expandir no debe moverse hacia adentro y hacia fuera a través del extremo
distal del catéter guia, ya que el stent podria dafiarse o separase del baldn.

Colocaciéon

- No expanda el stent si no estd correctamente colocado en el vaso. Se deben
monitorizar las presiones del balon durante el inflado. No exceda la presion de rotura
nominal indicada en la etiqueta del:producto. El uso de presiones mas altas que la
especificada en la etiqueta del producto puede causar la ruptura del balén o del

cuerpo. Esto puede ocasionar un posible dafio de la intima, diseccién o ruptura del

vaso.
MERCEDES BO e
g MilagrosiArglielio
nHfc Argenting S.A. 7 de 18
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del vaso de referencia distal.
- La colocacion del stent puede afectar la permeabilidad de una rama lateral, si el stent

se coloca cerca de una rama latera].

- El implante de un stent puede conducir a la diseccion del vaso distal o proximal a la
porcién que contiene el stent, y puede .causar un cierre agudo del vaso que necesite
una intervencién adicional (por ejemplo, injerto de derivacion de la arteria coronaria
(IDAC), mayor dilatacidn, colocacién de stents adicionales u otros).

- Cuando se traten varias lesiones, la colocacion del stent debe realizarse, en general,
primero en la lesién distal y, a continuacidn, en las lesiones mas proximales. La
colocacion de los stents en este orden evita la necesidad de cruzar el stent proximal en
la colocacidn del stent distal y reduce la probabilidad de desalojo del stent.

Extraccion del sistema de stent- Procedimiento previo al despliegue

- Si se sintiera una resistencia inusual en cualquier momento del acceso a la lesidn
antes de la implantacion del stent, e] sistema de stent y el catéter guia deberdn
extraerse conjuntamente bajo observacion directa mediante fluoroscopia.

- No intente retraer un stent sin desplegar hacia el interior del catéter guia, ya que el

RE TR v

By v

stent podria dafiarse o separase del balon.
- Los métodos de extraccion del stent (uso de:guias adicionales, lazos o forceps)

pueden producir un traumatismo vascular adicional. Entre las complicaciones se
incluyen hemorragia, hematoma o seudoaneurisma.
Extraccion del sistema de stent- Procedimiento posterior al despliegue

- Después de la colocacién del stent, verifique que el balén se haya desinflado pors

I A A e B
BE e R

completo. Si se percibe una resistencia anormal durante la extraccién del sistema) :
. PR §
o B g

introductor del stent, se debe prestar especial atencion a la posicién del catéter guiag _-i.,
En ciertos casos, es posible que resulte necesario tirar del catéter guia ligeramente
hacia atras para impedir el asentamiento profundo (avance imprevisto) del catéter guia
y el subsiguiente dafio en el vaso. Cuando se produzca el movimiento imprevisto del
catéter guia, debera realizarse una evaluacién angiografica del arbol coronario para

comprobar que no se haya dafiado 1a vasculatura coronaria.

CEWR!
JIARGCHOTICA |
e
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extraccién. Retraiga con cuidado ¢l sistema de stent hasta que el marcador del balon
proximal se encuentre en posicion distal con respecto a la punta distal del catéter guia.
- El sistema de stent y el catéter guia deben retraerse hasta que la punta del catéter
guia se encuentre en posicién distal con respecto a la vaina arterial, a fin de permitir
que el catéter guia se enderece. Retraiga cuidadosamente el sistema de stent hacia el
interior del catéter guia y retire conjuntamente el sistema de stent y el catéter gufa del
paciente, mientras se mantiene la posicion de la guia a través de la lesion,

Si no se siguen estos pasos o si se aplica una fuerza excesiva al sistema de stent, se
pueden producir dafios en el stent, la separacién del stent del balon o dafios en el
sistema introductor.

Después del procedimiento

Proceda con cuidado al cruzar un stent recién desplegado con cualquier guia, catéter u

otros dispositivos auxiliares, para no afectar la colocacion, aposicion o geometria del

stent.

No dilate el stent mas alla del limite indicado en la siguiente tabla:

Diametro nominal del stent (DI} | Limites de dilatacion {DI)
2,25 mm 2,75 mm
2,50 mm- 2,75 mm 3,50 mm
3,00 mm- 3,50 mm 4,25 mm
4,00 mm- 4,50 mm 575 mm

Uso de multiples stents

N A o el T

SR JL e

0

Lttty

e oy

208 80 prpsidoid

S um

Cuando se utilicen multiples stents superpuestos generando contacto entre los stent

e

se recomienda que se superpongan adecuadamente para evitar el posible riesgo de

estenosis debido a los espacios vacios. Es recomendable superponer stents con una

composicién similar para minimizar la posibilidad de corrosion causada por metales

diferentes, a pesar de que las pruebas in Vitro de los stents Omega superpuestos con

stents de acero inoxidable y cromo cobalto sugieren que no hay mayor riesgo de

COTTOSION con estos pares.

Advertencias

Roston SclentifigArgonting S.A.
dngarada
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- Los pacientes con reaccion grave a los medios de contraste pueden suffir una
reaccién alérgica al procedimiento de implante.

- El uso de este producto conlieva los riesgos asociados a la colocacion de stents de
arteria coronaria, entre ellos: trombosis en la zona del stent, complicaciones
vasculares o episodios de hemorragia.

- Los pacientes con hipersensibilidad conocida al platino o al acero inoxidable pueden
sufrir una reaccion alérgica a este implante.

- Una expansién incompleta del stent puede provocar complicaciones en el
procedimiento, generando lesiones al paciente.

- La presién del baldén no debe exceder la presion de rotura nominal. La presion de
rotura nominal se basa en los resultados de pruebas in vitro. Por lo menos, el 99,9 %

MG TR T R R

de los balones (con una confianza del 95%) no se rompen a su presion de roturai

x

nominal ni por debajo de la misma. Se recomienda el uso de un dispositivo de contr01§

EERE D R PL S &

de la presién para evitar la sobrepresurizacion. :

]
A

Bl

]

=

!
|
:
i

e Si corresponde, el método de esterilizacién:

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

SURUBIDS uOIROR

» Nombre del respbnsable técnico legalmente habilitado para la funcidn:

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

¢ Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacién de la Autoridad Sanit:ari%‘competente:

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-286

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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;

ROEDES B:ijl/
; e ELTICA

) Milagros Arglietio
3ostor Sotentific Argonting S A
Anndarada
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stent coronario en una arteria coronaria nativa incluyen los riesgos relacionados con la
angioplastia coronaria transluminal percutinea, ademas de los riesgos relativos al uso

del stent que se detallan a continuacidn:,.

- Aneurisma (coronario)

Angina de pecho

Arritmias, incluida la fibrilacién ventricular y la taquicardia ventricular

Choque

Choque cardiégeno

Cierre abrupto

Derrame cerebral/accidente cerebrovascular/ataque 1squémico transitorio

Derrame pericardico
- Dolor
- Edema pulmonar

- .Embolia (incluida la gaseosa, de tejido, trombo, placa o materiales del

dispositivo)
- Embolia del stent e
B amw&ﬁmﬁmam:‘mui
- Espasmo vascular E o
oo e
. . Lo B9
- Fallo o insuficiencia renal e ey
D@ e
4 : [ 45 T
- Fistula arteriovenosa i R e |
- Fractura del stent l it
- Hematoma “ T % ]
- Hemorragia
. b ’;‘g}: o I
- Hipotension o hipertensién o G
) ARt
- Infarto de miocardio o
3 A
- Infeccidn local o sistémica = P
Ei_‘ll—"—

- Insuficiencia cardiaca
- Insuficiencia respiratoria
- Isquemia miocérdica

- Lesion vascular (incluida la diseccion, perforacion, rotura o traumatismo)
R D

- Migracion del stent

~
L
- Miocardiopatia '

UTH

|i1agx
- Bosten Sciendfic Argentina S.A.
Aptiderada
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- Muerte
- Oclusion total de la arteria coronaria

Reaccion alérgica (incluso a medicamentos, al medio de contraste o a los

materiales del stent)
- Restenosis del segmento dilatado por stent
- Seudoaneurisma femoral

- Taponamiento cardiaco

- Trombosis de stent u oclusion vascular

3.5 La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico;

Prepare el lugar para el acceso vascular de acuerdo con la practica normal .

Mantenga presion neutral sobre el dispositivo de inflado acoplado al sistema de stent.

Cargue el sistema de stent en el extremo proximal de la guia al mismo tiempo que

mantiene la posicidn de la guia a través de la lesion en tratamiento. g‘“jg’“““*—w-
Abra completamente la valvula hemostética giratoria para que el stent pase facilmente g «é &
y no se dafle. h g% “
Con cuidado, introduzca el sistema de stent en el conector del catéter gufa. Asegurese L? Sh gy S
de que el hipotubo esté siempre recto Compruebe la estabilidad del catéter guia antes : g} mﬁ%
de introducir el sistema de stent en la arteria coronaria. ;?‘; "’;:%*’g j
Si se percibe una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la 3 *Ej%fﬁ :
lesion antes de la implantacion del stent, el sistema de stent y el catéter guia deberan é,? E%i
extraerse conjuntamente. % m
o

Haga avanzar el sistema de stent utilizando como puntos de referencia los marcadores
radiopacos proximal y distal del balon. El stent deberd cubrir de forma adecuada el
tramo de vaso sano situado en posicién proximal y distal con respecto a la lesién, Si la
posicidn del stent no es dptima, vuelva a colocarlo o extraigalo cuidadosamente.

No debe iniciarse la expansion del stent si éste no estd colocado correctamente en el

segmento de la lesidn en tratamiento del vaso.
Bajo visualizacién fluoroscopica, infle el balon al menos a la presion nominal para

desplegar el stent. Mantenga la presion de inflado durante 15 a 30 segundos para que

12 de 18
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el stent se expanda completamente. Es posible que se necesite una presidn mas alta
para optimizar la aposicion del stent a la pared arterial.

La presién del balén no debe exceder la presion de rotura nominal indicada en el
cuadro de la distensibilidad.

Confirme la posicidn del stent y su aposicion adecuada a la pared de la arteria
mediante técnicas angiograficas normales o ecografia intravascular.

Si el tamafio o la aposicion del stent no es 6ptimo, vuelva a avanzar el balén u otro
balén de alta presidn, no distensible, hacia el area con el stent mediante técnicas de
angioplastia.

Deben tomarse todas las medidas necesarias para comprobar que el stent no esté
subdilatado. Si el tamafio del stent desplegado 51gue siendo inadecuado respecto al
diametro del vaso, o si no se ha conseguido el pleno contacto con la pared del vaso,
puede utilizarse un baldén mayor para expandir mds el stent. El stent puede expandirse
mds con un catéter balén no distensible, de alta presion y perfil bajo. Si fuera
necesario, el segmento provisto del stent debe volver a cruzarse cuidadosamente con

una guia prolapasada para evitar la separacién del stent. El balén debera quedar

centrado dentro del stent y no extenderse fuera de la zona provista de stent. o
Proceda con cuidado al cruzar un stent recién desplegado con cualquier guia, catéter ué é &
otros dispositivos auxiliares para no afectar la colocacion, aposicion o geometria del j % % :
; HTRY
stent. e
.
No dilate el stent mas alla del limite indicado en la siguiente tabla: ;; oy
; 0 :.‘rﬁlﬁ
Diadmetro nominai dei stent (D) | Limites de diiatacion {Di) vt ﬁ% ;
2,25 mm _275mm g e
2,50 mm- 2,75 mm 350 mm- P
3,00 mm- 3,50 mm 4,25 mm Q
4,00 mm- 4,50 mm 5,75 mm 2.
=
o

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

reesterilizacion;

No utilizar si €l envase esté abierto o dafiado
No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible

1

Mila ros Arglialio
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ANeErae 5




BOSTON SCIENTIF1C ARGENTINA 8.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICLON 23182002

ANEXQ LB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Omega'" - BOSTON SCIENTIFIC

3.9. Informacién sobre cualquier tratamlento o procedimiento adicional qb
deba realizarse antes de utilizar el producto ‘médico (por ejemplo, esterilizacién,

montaje final, entre otros);

Escoja el tamafio del dispositivo adecuado para que coincida el didmetro del vaso de
referencia y la longitud de la lesién. Es preferible lograr un didmetro interno del stent
de 1,1 veces el didmetro distal del vaso de referencia.

Abra la caja exterior e inspeccione con cuidado el envase estéril para detectar dafios.
Abra cuidadosamente la barrera estéril con técnicas asépticas y extraiga el sistema
introductor del stent.

Extraiga con cuidado el sistema introductor de stent del tubo protector para su
preparacion. No doble ni tuerza el dispositivo durante la extraccion.

Extraiga e] mandril del producto y el protector del stent al sujetar la seccion del
catéter proximal al stent (en el punto proximal de union del balén) y, con la otra
mano, tome el protector del stent y extraigalo distalmente con cuidado.

Compruebe que el dispositivo no esté dafiado. No utilice el dispositivo, si se sospecha
que su esterilidad o su rendimiento pueden haberse cornprornetldo

El catéter puede enrollarse una vuelta y asegurarse con la pinza de hipotubo CLIPITi
incluida en el envase del catéter. Solamente se debe introducir el cuerpo proximal en}
la pinza de hipotubo CLIPIT. Dicha plnza no esta 1ndlcada para el extremo distal del§

catéter.
Proceda con cuidado para no torcer ni doblar el cuerpo del catéter al aplicar o extraeﬁ

la pinza de hipotubo CLIPIT.
Irrigue el lumen de la gufa del sistema de stent con solucion salina normal
heparinizada por medio de la aguja de irrigar suministrada para ¢l sistema introductos
Monorail en el extremo distal.

Compruebe que el stent esté colocado entre los marcadores proximal y distal d
balén. Compruebe que no haya torceduras, acodamientos m otros dafios. No lo utilic
si se observa alglin defecto.

No manipule el stent durante la irrigacion del lumen de la guia, porque podr
obstaculizar la colocacién del stent en ¢l baléon.

Prepare ¢l dispositivo de inflado o la jeringa con medio de contraste diluido.
Conecte el dispositivo de inflado a la llave de paso y acoplelo al orificio de inflado.
No doble el hipotubo al conectarlo al dispositivo de inflado o a la jeringa.

Abra la llave de paso al sistema de stent, aplique presién negativa durante 15
segundos y libérela hasta la posicion neutral para que se llene de medio de contraste.
Cierre la llave de paso al sistema de stent y purgue todo el aire del dispositivo de
inflado. Si persisten las burbujas, no utilice el producto.

Coloque ¢l dispositivo de inflado en presion neutral.

L

J

Sl R B

o ﬁﬁpegdmd

Jhudiag ua;seg 2

Las instrucciones de utilizacién deber4n incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las

precauciones que deban tomarse. Esta informacién harqd referencia

particularmente a: »
Contraindicaciones /L\j\\ _
MERCEDESTEOVERI

FARMACEUTICA Boston Scipntific Argentina S.A14 de 18
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afecciones:
- Pacientes que no puedan recibir el tratamiento antiplaquetario o anticoagulante
recomendado. ' )

- Pacientes con lesiones que impidan e! inflado completo del balon de

angioplastia o la colocacion correcta del stent, o del dispositivo introductor.

Precauciones:

Generalidades

- Solo los médicos que hayan recibido la formacién apropiada deben realizar las

implantaciones de stents.

qﬁ

- La colocacién del stent se debe realizar tinicamente en hospitales donde se puedan
llevar a cabo operaciones de emergencia de injerto de derivacion de la arteria

coronaria (IDAC).

- El bloqueo subsiguiente de! stent puede requerir la dilatacién repetida del segmento

3n pepakiog
k|

073

g
b

arterial que contiene el stent. Actualmente se desconoce ¢l resultado a largo plazo de

la dilatacidn repetida de stents coronarios previamente implantados.

08 U

- Se recomienda utilizar proteccion distal o trombectomia mecédnica para la

implantacién de un stent en injertos de vena safena, si se detecta o se sospecha la

SIIHIEY

presencia de un trombo asociado.

- Antes de extraer el sistema introductor del stent (SDS), compruebe visualmente

mediante fluoroscopia que el balén se haya desinflado por completo. El
incumplimiento de esta indicacidn puede aumentar la fuerza necesaria para retirar el
SDS y provocar el movimiento del catéter guia en el vaso, lo que ocasionaria dafios

arteriales.

Manipulacién del sistema de stent

- El stent Omega™ y su sistema introductor se han disefiado para utilizarse
conjuntamente. El stent no debe extraerse de su balén introductor . El stent no estd
diseflado para su montaje en otro balén. Extraer el stent de su balén introductor puede
dafiar el stent y/o producir una embolizacion del-mismo.

- Se debe tener especial cuidado para no manif;ular el stent ni desplazarlo de ninguna

forma de su posicion en el baldn introductor. Esta precaucién es de vital importancia

/xj\(\ /,.l_./__
EDES W \/L ..
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al extraer el catéter del envase, al colocarlo sobre la guia y al hacerlo avanzar a través
del adaptador de la valvula hemostatica y del conector del catéter guia.

- La manipulacién excesiva (por ejemplo, hacer girar €l stent previamente montado)
puede desprender el stent del balén introductor. No utilice aire ni ningin medio
gaseoso para inflar ¢l baldn.

Preparacion
- No prepare ni infle previamente el balon antes del despliegue del stent de manera

"‘7

S

ey

JBIUBISS UNISOY 3P prpaidal

diferente a la indicada.

—

i, R i i .
- Un stent sin expandir debe introducirse en las 4rtérias coronarias una sola vez. Un

o

stent sin expandir no debe moverse hacia adentro y hacia fuera a través del extremo
distal del catéter guia, ya que el stent podria dafiarse o separase del balon.

Colocacién

- No expanda el stent si no estd correctamente colocado en el vaso. Se deben

monitorizar las presiones del balon durante el inflado. No exceda la presién de rotura

WIINI0NINGS

nominal indicada en la etiqueta del producto. El uso de presiones mas altas que la

especificada en la etiqueta del producto puede causar la ruptura del balén o del
cuerpo. Esto puede ocasionar un posible dafio de la intima, diseccién o ruptura del
vaso.

- El didmetro interno del stent debera ser de aproximadamente 1,1 veces el didmetro
del vaso de referencia distal.

- La colocacién del stent puede afectar la permeabilidad de una rama lateral, si el stent
se coloca cerca de una rama lateral, | oo

- El implante de un stent puede conducir a la diseccion del vaso distal o proximal a la
porcién que contiene el stent, y puede causar un cierre agudo del vaso que necesite
una intervencion adicional (por ejemplo, injerto de derivacion de la arteria coronaria
(IDAC), mayor dilatacion, colocacion de stents adicionales u otros).

- Cuando se traten varias lesiones, la colocacion del stent debe realizarse, en general,
primero en la lesion distal y, a continuacion, en las lesiones mas proximales. La

colocacion de los stents en este orden evita la necesidad de cruzar el stent proximal en

la colocacion det stent distal y reduce la probabilidad de desalojo del stent.

Extraccion del sistema de stent- Procedimiento previo al despliegue

& MA%% \?GVERI M ros Argiieilo 16 de 18
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- Si se sintiera una resistencia inusual en cualquier momento del acceso a la lesion
antes de la implantacion del stent, el sistema de stent y el catéter guia deberan ge=smermmooma

extraerse conjuntamente bajo observacion directa mediante fluoroscopia.

- No intente retraer un stent sin desplegar hacia el interior del catéter guia, ya que el ¢

stent podria dafiarse o separase del baldn.

- Los métodos de extraccion del stent (uso de guias adicionales, lazos o forceps)

pueden producir un traumatismo vascular adicional.

Extraccién del sistema de stent- Procedimiento posterior al despliegue

- Después de la colocacion del stent, verifique que el balén se haya desinflado por

WIINIGING

completo. Si se percibe una resistencia anormal durante la extraccién del sistema

OilUBIOG uolsog ap pepadol

introductor del stent, se debe prestar éspecial atencidn a la posicidn del catéter gufa,

En ciertos casos, es posible que resulte necesario tirar del catéter guia ligeramente
hacia atrds para impedir el asentamiento profundo (avance imprevisto) del catéter guia
y el subsiguiente dafio en el 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 coronaria,

- Mantenga la colocacién 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 del balén
proximal se encuentre en posicion distal con respecto a la punta distal del catéter guia.
- El sistema de stent y el catéter guia deben retraerse hasta que la punta del catéter
guia se encuentre en posicion distal con respecto a la vaina arterial, a fin de permitir
que el catéter guia se enderece. Retraiga cuidadosamente el sistema de stent hacia el
interior del catéter guia y retire conjuntamente el sistema de stent y el catéter guia del
paciente, mientras se mantiene la posicii’éh-.de la:gufa a través de la lesion.

Si no se siguen estos pasos o si se aplica una fuerza excesiva al sistema de stent, se
pueden producir dafios en el stent, la separacidn del stent del balén ¢ dafios en el
sistema introductor.

No dilate el stent mas alla del limite indicado en la siguiente tabla:

Diametro nominal del stent (DI) | Limites de dilatacion (DI)
2,25 mm 2,75 mm
2,50mm-2,75 mm 3,50 mm
3,00 mm- 3,50 mm 4,25 mm
4,00 mm- 4,50 mm 575 mm

Lpashi

¢ Milagros-Argiieflo 17 de 18
= PRI v ‘
ME FafMA CEUTICA T aghor Sciontfic Argentinag S.A.

MM 13128 s omedmrnela




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A, 6 3 1 8

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 23182002

ANEXONLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Omega™ — BOSTON SCIENTIFIC

Uso de multiples stents
Cuando se utilicen multiples stents superpuestos generando contacto entre los stents,

se recomienda que se superpongan adecuadamente para evitar el posible riesgo de
estenosis debido a los espacios vacios. Es recomendable superponer stents con una
composicidn similar para minimizar la posibilidad de corrosion causada por metales
diferentes, a pesar de que las pruebas in Vitro de los stents Omega superpuestos con

stents de acero inoxidable y cromo cobalto sugieren que no hay mayor riesgo de

corrosion con estos pares.

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 producto y su envase de acuerdo a las normas del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-8112/11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
E ...... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A,
se autorizo la inscripcion en el Registro Nécional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de stent coronario PtCr

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237, endoprotesis
(stents), vasculares, coronarios

Marca del producto médico: Omega

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento de lesiones estendticas en arterias
coronarias nativas e injertos en vena safena. La longitud de la lesion tratada
debe ser menor a la longitud nominal del stent, con didmetros del vaso de
refrencia de 2.25 a 4.5 mm

Modelo/s:

Codigo del producto N© de catalogo Descripcion del producto
H7493913808220 39138-0822 OMEGA/ 8mm x 2.25 mm
H7493913808250 39138-0825 OMEGA/ 8mm x 2.50 mm
H7493913808270 39138-0827 OMEGA/ 8mm x 2.75 mm
H7493913808300 39138-0830 OMEGA/ 8mm x 3.00 mm

c =



A
H7493913808350

H7493913808400
H7493913812220
H7493913812250
H7493913812270
H7493913812300
H7493913812350
H7493913812400
H7493913812450
H7493913816220
H7493913816250
H7493913816270

. H7493913816300

H7493913816350
H7493913816400
H7493913816450
H7493913820220
H7493913820250
H7493913820270
H7493913820300
H7493913820350
H7493913820400
H7493913820450
H7493913824220
H7493913824250
H7493913824270
H7493913824300
H7493913824350
H7493913824400
H7493913824450

39138-0835
39138-0840
39138-1222
39138-1225
39138-1227
39138-1230
39138-1235
39138-1240
39138-1245
39138-1622
39138-1625
39138-1627
39138-1630
39138-1635
39138-1640
39138-1645
39138-2022
39138-2025
39138-2027
39138-2030
39138-2035
39138-2040
39138-2045
39138-2422
39138-2425
39138-2427
39138-2430
39138-2435
39138-2440
39138-2445

OMEGA/ 8mm x 3.50 mm

OMEGA/ 8mm x 4,00 mm

OMEGA/ 12mm x 2.25 mm
OMEGA/ 12mm x 2.50 mm
OMEGA/ 12mm x 2.75 mm
OMEGA/ 12mm x 3.00 mm
OMEGA/ 12mm x 3.50 mm
OMEGA/ 12mm x 4.00 mm
OMEGA/ 12mm x 4.50 mm
OMEGA/ 16mm x 2.25 mm
OMEGA/16mm x 2.50 mm

OMEGA/ 16mm x 2.75 mm
OMEGA/ 16mm x 3,00 mm
OMEGA/ 16mm x 3.50 mm
OMEGA/ 16mm x 4.00 mm
OMEGA/ 16mm x 4.50 mm
OMEGA/ 20mm x 2.25 mm
OMEGA/ 20mm x 2.50 mm
OMEGA/ 20mm x 2.75 mm
OMEGA/ 20mm x 3.00 mm
OMEGA/ 20mm x 3.50 mm
OMEGA/ 20mm x 4.00 mm
OMEGA/ 20mm X 4.50 mm
OMEGA/ 24mm x 2.25 mm
OMEGA/ 24mm x 2.50 mm
OMEGA/ 24mm x 2.75 mm
OMEGA/ 24mm x 3.00 mm
OMEGA/ 24mm x 3.50 mm
OMEGA/ 24mm x 4.00 mm
OMEGA/ 24mm x 4.50 mm
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H7493913828220 39138-2822 OMEGA/ 28mm x 2.25 mm
H7493913828250 39138-2825 OMEGA/ 28mm x 2.50 mm
H7493913828270 39138-2827 OMEGA/ 28mm x 2.75 mm
H7493913828300 39138-2830 OMEGA/ 28mm x 3.00 mm
H7493913828350 39138-2835 OMEGA/ 28mm x 3.50 mm
H7493913828400 39138-2840 OMEGA/ 28mm x 4.00 mm
H7493913828450 39138-2845 OMEGA/ 28mm x 4.50 mm
H7493913832220 39138-3222 OMEGA/ 32mm x 2.25 mm
H7493913832250 39138-3225 OMEGA/ 32mm x 2.50 mm
H7493913832270 39138-3227 OMEGA/ 32mm x 2.75 mm
H7493913832300 39138-3230 OMEGA/ 32mm x 3.00 mm
H7493913832350 39138-3235 OMEGA/ 32mm x 3.50 mm
H7493913832400 39138-3240 OMEGA/ 32mm x 4.00 mm
H7493913832450 39138-3245 OMEGA/ 32mm x 4.50 mm

Periodo de vida U0til: 24 meses

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

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugar/es de elaboracion: Two Scimed Place,

Estados Unidos

Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited

Maple Grove, MN 55311-1566,

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

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A el Certificado PM-651-286, en la
16 SEP 2011

.......», Siendo su vigencia por cinco (5)
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Ciudad de Buenos Aires, a .......

afios a contar de la fecha de su emision.
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