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BUENOS AIRES, 10 ABR I0T1

VISTO el Expediente N° 1-47-1477-10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos teécnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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 inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,

inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.



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

DISPOSICION N 2 Q § §

Mnistoris b Sotlod
Rpatviin o Fostitut
AN AT

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Biotronik, nombre descriptivo Stent periférico autoexpandible y nombre técnico
Endoprétesis (Stent), Vasculares, Periféricos, de acuerdo a lo solicitado, por
Biomedica Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 83 a 85 y 13 a 19 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposiciéon 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-295-121, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-1477-10-8 S L..’

I?ISPQSICION No 2 9 5 6 / - (ﬁ‘-asmeﬂw

- 110 A. D -
C/ D;boa-inTEavE"‘ ©
ANBLAT



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

Minisinis o Follood
Sorrtiniie e Ttinns
%MW o nstiteot

AN AT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PiODUg O MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....e.ot... N ¢

Nombre descriptivo: Stent periférico autoexpandible.

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 19-238 - Endoprotesis
(Stent), Vasculares, Perifericos.

Marca del producto médico: Biotronik.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para mejorar el didmetro luminal en
pacientes con afecciones ateroscleroticas de las arterias femorales en longitudes
menores o iguales a 140 mm, con un didmetro vasal referente de 2,5a 6 mm.
Mejora el didmetro luminal en pacientes con afecciones aterosclerdticas en
longitudes menores o iguales a 140 mm, con un diametro vasal referente de 6 a
9 mm y evidencia angiografica de una arteria femoral profunda o superficial
patente.

Modelo/s: Astron Pulsar (4/20/75, 4/30/75, 4/40/75, 4/60/72, 4/80/72, 5/20/70,
5/30/70, 5/40/70, 5/60/70, 5/80/70, 6/20/70, 6/30/70, 6/40/70, 6/60/70,
6/80/70, 7/30/70, 7/40/70, 7/60/70, 7/80/70, 4/20/135, 4/30/135, 4/40/135,
4/60/130, 4/80/130, 5/20/120, 5/30/120, 5/40/120, 5/60/120, 5/80/120,
6/20/120, 6/30/120, 6/40/120, 6/60/120, 6/80/120, 7/30/120, 7/40/120,
7/60/120, 7/80/120).

Periodo de vida util: 3 (tres) afios.

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Biotronik AG

Lugar/es de elaboracion: Ackerstrasse 6, Bulach, 8180 Bulach, Suiza
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1477-10-8

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
2956 , Y de acuerdo a lo solicitado por Biomedica Argentina S.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Stent periférico autoexpandible.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 19-238 - Endoproétesis
(Stent), Vasculares, Periféricos.

Marca del producto médico: Biotronik.

Clase de Riesgo: Clase IV,

Indicacidon/es autorizada/s: Esta indicado para mejorar el didmetro luminal en
pacientes con afecciones aterosclerdticas de las arterias femorales en longitudes
menores o iguales a 140 mm, con un diametro vasal referente de 2,5 a 6 mm.
Mejora el diametro luminai en pacientes con afecciones aterosclerdticas en
longitudes menores o iguales a 140 mm, con un diametro vasai referente de 6 a
9 mm y evidencia angiografica de una arteria femoral profunda o superficial
patente.

Modelo/s: Astron Pulsar (4/20/75, 4/30/75, 4/40/75, 4/60/72, 4/80/72, 5/20/70,
5/30/70, 5/40/70, 5/60/70, 5/80/70, 6/20/70, 6/30/70, 6/40/70, 6/60/70,
6/80/70, 7/30/70, 7/40/70, 7/60/70, 7/80/70, 4/20/135, 4/30/135, 4/40/135,
4/60/130, 4/80/130, 5/20/120, 5/30/120, 5/40/120, 5/60/120, 5/80/120,
6/20/120, 6/30/120, 6/40/120, 6/60/120, 6/80/120, 7/30/120, 7/40/120,
7/60/120, 7/80/120).

Periodo de vida Gtil: 3 (tres) afios.

Condicicfm de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Nombre del fabricante: Biotronik AG

Lugar/es de elaboracion: Ackerstrasse 6, Bulach, 8180 Bulach, Suiza.

Se extiende a Biomedica Arggn’gﬁﬂaﬂﬁ.A. el Certificado PM 295-121, en la Ciudad
16 ABR 2

de Buenos Aires, a .......... .......ss, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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BIOMEDICA | pisPoSICION ANMAT 2318102 | PM-295: 121
Fecha: 06.12.09

ARGENTINA ANEXO II.B

INSTRUCCIONES DE USO Pagina: 1de 7

3.1. Las indicaciones contempladas en ¢l item 2 de este reglamente (Rétulo), salvo las que figuran en los items

24.y 2.5

2.1. Razén social y direccion del fabricante y del importador:

Fabricante: Biotronik AG
Ackerstrasse 6
8180 Bulach
Suiza

Importador: Biomédica Argentina S.A.
Perd 345 - Piso 6

Capital Federal
Republica Argentina

2.2. La informacidn estrictamente necesaria para que ¢l usuario pueda identificar el producto

médico y el contenido del envase:

Guide Wire Minimum Contents
Diameter inlroducer (pes)
{Inchl Sheath Size
‘ "
.018 4 F 1
{0.46 mmi

DIRECTORA TECHIOA

Dr. Berfgrdo B. Lozaga -

oderado

it 4,443,388 |
y
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2.3. Si corresponde la palabra estéril:

| STERILE isa

2.6. La indicacidn, si corresponde que el producto médico es de un solo uso

®)

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del
producto:

_,R,‘l\{} - JorC
50 ~ A4F

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o manipulacién del productos

2.9, Cualguier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse

_/
2.10. Si cotresponde, el método de esterilizacion

Dr. Begnardo B. Loxada W
poderado MARIA ROSA SMITH

1: 4,443,398 N FARMACEUTICA
) MAT. N° 11,369
DIRECTORA TECNICA
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No aplica

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

Directora Técnica: Maria Rosa Smith
Farmacéutica
M.N. 11.369

2.12 Nimero de Registro de Producto Médico

Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-295-121

Condicion de venta:

3.2. Las prestaciones contempladas en ¢l item 3 del Anexo de la Resolucion GNC N° 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados

Indicaciones

El sistema de stent autoexpandible Astron Pulsar estd indicado para pacientes con afecciones aterosclerdticas de
las arterias femorales y para el tratamiento de resultados insuficientes tras una angioplastia transluminal
percutanea (PTA) ej. estenosis residual y

diseccion.

3.3 Cuando un producto médico debe instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para
funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas
para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinacién segura.

No aplica

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las
operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente ¢l buen
funcionamiento vy la seguridad de los productos médicos.

Instrucciones de uso C_/

Se recomienda predilatar la lesién antes de colocar el stent cuando se aplican técnicas estindar de ATP. Retire el
catéter de balon ATP del paciente, conservando el acceso a la lesién mediante la guia. Preparacion del sistema de
transporte del stent
Advertencia: Evite manipular el mecanismo de liberacién delstent al extraerlo del envase e irtigar el sistema de
transporte del stent.

01. Seleccione el tamafio adecuado del stent basdndose en el didmetro de la arteria adyacente a la lesién y en la
longitud del segmento en que se implantaré el stent. E1 didmetro libre del stent debe ser por lo menos 1 mm mas
ancho que el diametro, de referencia de la arteria. La longitud del stent debe permitir solapar la lesion por lo

menos €n 5 mm en a,n{bos lados.

MARIA R
FARMACEUTICA
MAT. N° 11,368

DIRECTORA TECNICA
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02. Después de inspeccionar cuidadosamente la bolsa y cerciorarse de que la barrera estéril no ha sido dafiada,
abra la bolsa y extraiga la bandgja. Quite la cubierta cuidadosamente, retire el sistera de transporte del stent y
depositelo en una superficie estéril,

03. Examine si esta dafiado el dispositivo. Cercidrese de que el stent estd dentro de la vaina exterior. No use el
stent si estd parcialmente desplegado.

Irrigacién del sistema de transporte del stent

04. Conecte una jeringa de 10 ml con solucién salina heparinizada estéril con el puerto Lier en la salida
proximal de la guia e inyecte la solucion salina en el lumen de la guia hasta que el liquido salga por la punta de!
catéter.

05. Conecte una jeringa de 10 ml con solucion salina heparinizada estéril con el puerto Lier del conector
corredizo en T e inyecte vigorosamente la solucion salina hasta que el liquido salga distalmente, entre la vaina
exterior y la punta. El liquido también podria salir por e! puerto Lier en Ja salida proximal de la guia.

06. Retire la jeringa.

Introduccién del sistema de transporte del stent

07. Inserte la punta distal de! sistema de transporte del stent sobre el extremo proximal de la guia y avance el
sistema hasta que la guia salga por el puerto Lier en el extremo proxima! del sistema de transporte. Trate de
mantener el sistema de transporte 1o mas derecho posible.

08. Inserte el sistema de transporte del stent cuidadosamente a través del introductor,

Precaucion: Verifique que el extremo distal de la vaina exterior esté a ras con la punta. Si existe un hueco entre
la vaina exterior y la punta, avance cuidadosamente la vaina exterior, hasta que quede ajustada contra la punta.
09. Avance cuidadosamente el sistema de transporte del stent sobre la guia hasta alcanzar la lesién que se tratara,
10. Avance el sistema de transporte del stent a través de la estenosis, posicionando las marcas a ambos lados de
la lesion.

Precaucion: Nunca retire el conector corredizo en T durante la insercion del sistema de transporte. En caso de
que sea necesario mover el sistema de transporte hacia atras, sujete siempre el tubo de acero inoxidable contra el
conector en T.

Despliegue del stent

Nota: Si fuese necesario el tubo "Easy Release" se puede insertar en e! introductor para disminuir la friccion
entre Ja valvula hemostética y el sistema de transporte durante el despliegue del stent,

11. Mantenga el sistema lo mas derecho posible fuera del cuerpo.

12. Retire cuidadosamente la lenglieta de seguridad mientras monitoriza fluoroscopicamente la posicidn del
dispositivo.

13. Inmovilice el tubo de acero inoxidable.

14. Despliegue el stent bajo control fluoroscdpico, deslizando cuidadosamente el conector en T en el tubo de
acero inoxidable inmovilizado hacia la marca negra de liberacion. El despliegue es completo cuando el conector
en T cubre la marca.

Precaucion: No empuje el tubo de acero inoxidable!

15. Examine, por visualizacion angiografica, el segmento del vaso en que se implanté el stent.

Extraccion del sistema de transporte

16. Una vez que el stent esté¢ completamente desplegado, retire el sistema de transporte cuidadosamente bajo
monitorizacion fluoroscopica mientras observa la punta radiopaca, dejando la gufa en su lugar.

Advertencia: Si la punta encuentra cualquier resistencia durante la extraccién del sistema de transporte, se debera
averiguar la causa de esta resistencia. Para liberar la punta, se podra

mover el sistema de transporte cuidadosamente en direccién distal. Si la punta permanece bloqueada tras esta
maniobra, inmovilice el tubo de acero inoxidable y avance lentamente el conector corredizo en T, bajo
monitotizacion fluoroscdpica, hasta que el extremo distal de la vaina exteriar toque la punta.

17. Si el stent no estd completamente expandido a lo largo de la lesion, se podrd realizar una dilatacion
postdespliegue con el balén. Seleccione un balén ATP cuyo didmetro inflado sea igual que el diametro de
referencia del vaso-objetivo

18. Examine ang@ﬂaﬁcan;énte el segmento del vaso en que se implantd el stent. e "

DN 4.443,398 ! — MAT. N® 11360
DIRECTOR A TECNICA
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3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico.

« Antes de iniciar el procedimiento, se recomienda examinar el sistema para cerciorarse de su correcto
funcionamiento y de que su tamafio es adecuado para el procedimiento especifico,

* Proceda con el mayor cuidado durante la manipulacién para reducir la posibilidad de que el stent se suelte
prematuramente o que ¢l shaft del catéter se quiebre, doble o acode accidentalmente.

« Utilizar unicamente guias de angioplastia con un didmetro maximo de 0.018” (0.46 mm), Utilice anicamente
un introductor de tamafio adecuado, conforme se indica en la etiqueta.

« Cuando el sistema de transporte se encuentra dentro del organismo, debe manipularse bajo fluoroscopia
suficiente y/o de alta calidad.

« El sistema de transporte no ha sido concebido para ser usado con sistemas de inyeccion mecénicos.

* Se recomienda tomar precauciones para prevenir o reducir la formacion de codgulos. Se aconseja usar solucién
salina heparinizada sistémica durante el procedimiento.

* Mantenga el instrumento siempre lleno de solucidn salina isotonica heparinizada mientras se encuentre en el
sistema vascular.

+ El stent debe ser por lo menos | mm mayor que el didgmetro de la arteria para poder posicionarlo de forma
segura.

Cuando se tratan lesiones multiples, el stent debe implantarse primero en las lesiones distales y después en las
proximales.

* En los recruzamientos del stent con dispositivos adjuntos debe tomarse mucha precaucion.

» Se recomienda realizar ATP e implantes de stent Gnicamente en hospitales equipados para efectuar cirugias de
emergencia inmediatas en caso de traumatismos potenciales o de complicaciones que pongan en peligra la vida
del paciente.

* No se recomienda el uso de dispositivos mecanicos de aterectomia o de catéteres de laser en ¢l drea en que se
ha colocado el stent.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto
médico en investigaciones o tratamientos especificas.

Compatibilidad MRI

Se ha mostrado que la resonancia magnética (RM} que se realiza inmediatamente después de la implantacion de
un stent de nitinol Astron Pulsar es segura cuando la potencia del campo es igual o inferior a 3.0 tesla, un
gradiente espacial maximo de 720 gauss/cm,

y una tasa de absorcidn especifica (SAR) corporal total promedio maxima de 3.0 W/kg durante 15 minutos de
estudio de RM. La calidad de la imagen de RM puede empearar si la zona de interés coincide con la posicion del
stent o es relativamente préxima.

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

La sonda y los accesorios se entregan esterilizados con gas 6xido de etileno. La esterilidad solo se garantiza si
el envase no esta dafiado.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccidn, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion
si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nuimero posible de

reutilizaciones. /
r IOSA ShrTH
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\ FARMACEUTICA
— MAT. N° (1,369
DIRECTORA TECHICA




295

BIOMEDICA | DISPOSICION ANMAT 2318/02 | PM-295: 121
ARGENTINA ANEXO Ili..B Fecha: 06.12.09

INSTRUCCIONES DE USO Pagina: 6de 7

NO APLICA

Este producto estd diseflado exclusivamente para un solo uso. No puede reesterilizarse ni volver a utilizarse.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el
producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)

+ Antes de iniciar el procedimiento, se recomienda examinar el sistema para cerciorarse de su correcto
funcionamiento y de que su tamafio es adecuado para el procedimiento especifico,
« Este producto estd diseffado exclusivamente para un solo uso. No puede reesterilizarse ni volver a utilizarse

3.10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la naturaleza,
tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta

NO APLICA

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita al personal médico informar al
paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse;

En general, las contraindicaciones para ATP (angioplastia transluminal percutinea) son también
contraindicaciones para la implantacion de un stent,

Estas contraindicaciones incluyen, entre otras:

« Falta de acceso de la guia o del catéter balén

+ Lesiones muy calcificadas y resistentes a ATP

* Lesiones que impidan el inflado completo del balén de angioplastia del tamario apropiado
* Colocacion en la arteria poplitea

* Presencia de muchos trombos agudos o subagudos en la lesién

* Vaso perforado

* Lesion localizada dentro o adyacente a un aneurisma

* Amenaza de oclusion de ramas laterales vitales

+ Pacientes con hemorragias persistentes no corregidas y contraindicacién para terapia antiplaquetaria y/o
anticoagulante

+ Pacientes con insuficiencia renal o alergia a contrastes

* Pacientes con alergia a componentes del recubrimiento (carburo de silicio amorfo)

Complicaciones

Las complicaciones posibles, entre otras, son:

* Muerte

« Cirugia de emergencia para corregir complicaciones vasculares

* Embolizacion de aire, material trombdtico o aterosclerdtico —

*» Necrosis del tejido y pérdida de un miembro debido a una embolizacién distal ‘/\_ 2 / T
* Pérdida, migracidn, fractura o deformacidn del stent e

« Embolizacién del stent

* Trombosis aguda o subaguda del stent

* Lesion de la pared arterial, diseccion, desgarramiento de la intima, perforacidn, ruptura
» Fistula arteriovenosa

* Formacion de pseudoaneurisma

* Espasmo arterial

* Restenosis de la afteria en gue se ha implantado el stent

Dr. B&rmardo B. Lozada A BOoA BMIT 2‘7
poderado FARMACEUTICA

DAL 4,443,398 MAT. NY 11,369
DIRECTORA TECNICA
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» Oclusion total de la arteria

* Hematoma o hemorragia en el lugar de puncion

* Infeccion

* Hemorragia o hematoma

» Reacciones a firmacos, reacciones alérgicas al medio de contraste o al implante

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios en el funcionamiento del producto médico

Si el stent no estd completamente expandido a lo largo de la lesion, se podrd realizar una dilatacién post-
despliegue con el balon. Seleccione un balén ATP cuyo didmetro inflado sea igual que el didmetro de referencia
del vaso-objetivo.

Examine angiograficamente €] segmento del vaso en que se implanto el stent,

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a
la presion o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras.

No determinadas

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que se trate
esté¢ destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan
suministrar,

No aplica

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

No aplica

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item 7.3
del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
de los productos médicos.

No aplica

3.16. el grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

No aplica

MARIA ROSA SM
FARMACEUTICS
MAT. N Li30Y
DIRECTORA TECHILA
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2.1. Razén social y direccion del fabricante y del importador:

Fabricante: Biotronik AG
Ackerstrasse 6
8180 Bulach
Suiza

Importador: Biomédica Argentina S.A.
Per(i 345 — Piso 6

Capital Federal
Republica Argentina

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el

contenido del envase:

Guide Wire Minlmum Contants
Diameter Introducer tpes)
Unch) Sheath Size
. 1
.018 4 F 1
{0.46 mm)

- 82 m —U
I

018" 34F zmm

\F-— e

160cm = — -
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2.3. Si corresponde la palabra estéril:

BEEE

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra “lote™ o el nimero de serie segin proceda

LOT

2.5. Fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el producto médico
para tener plena seguridad

i3

2.6. La indicacion, si corresponde que ¢l producto médico es de un solo uso

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion dei producto:

_,R/;c«-»;a*c
50 - B4*F

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o manipulacion del productos

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion

No aplica

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

Directora Técnica: Maria Rosa Smith ) ’
Farmaceéutica
M.N. 11.369

2.12 Numero dejéglstro de Producto Médico

2|

FARMAC FI’lI(_
MAT, N® 11,365

DIRFECTORA TRONTC
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Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-295-121

Condicion de venta:

L ShALYT
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