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DISPOSICION N°

Buenos alres, 0 1 JUL 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-21102-13-0 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 inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 evaluacién técnica producida por la Direcciéon de
Gestién de Informacion Técnica.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia. ‘

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Prodluctores Y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
CRE™ Pulmonary, nombre descriptivo Catéter balén de dilatacion pulmonar vy
nombre técnico Catéteres, con balon para bronguios, de acuerdo a lo solicitado
por Boston Scientific Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de ia 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 7 y 9-13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 39.- 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 1a misma.
ARTICULO 49°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-363, con exclusidén 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) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo. 5
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N° 1-47-21102-13-0
DISPOSICION N© - 41w]‘w

jm
l' 5 g ﬁ Dr. OTT0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacionaf
A NM AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO &5%@

Nombre descriptivo: Catéter balén de dilataciéon pulmonar. _

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-827 Catéteres, con balon
para bronquios.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CRE™ Pulmonary.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: El catéter balén de dilatacién pulmonar CRE™ estd
indicado para dilatar mediante endoscopia las estenosis del arbol respiratorio.
Modelo(s): Catéter balén de dilatacidén pulmonar

5030 MOO0550300 Catéter balén de dilataciéon pulmonar, 12-15MM/75CM/5,5CM
5031 MO0O0550310 Catéter balén de dilatacion pulmonar, 15-18MM/75CM/5,5CM
5032 MO00550320 Catéter baldn de dilatacion pulmonar, 18-20MM/75CM/5,5CM
5033 MO00550330 Catéter baldn de dilatacién pulmonar, 8-10MM/75CM/3,0CM
5034 MO00550340 Catéter balén de dilatacién pulmonar, 10-12MM/75CM/3,0CM
5035 MO0550350 Catéter balon de dilatacién pulmonar, 12-15MM/75CM/3,0CM
Forma de presentacién: Individual: 1 Catéter de dilataciéon pulmonar por envase.
Periodo de vida util: 2 afios.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Cork Limited

Lugar/es de elaboracién: Business and Technology Park, Model Farm Road, Cork,
Irlanda.

Expediente N® 1-47-21102-13-0

DISPOSICION NO é 5 g Q
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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

------------- 45970 ;Jw;:ep +

Dr. OTID A. ORSINGHER

Sub Administrador National
ANM. AT,
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-21102-13-0

El Administrador Nacional de [a Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante [a Disposicién NO
&59@ . ¥ de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A.,
se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter balon de dilatacion pulmonar.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-827 Catéteres, con balén
para bronquios.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CRE™ Pulmonary.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidén/es autorizada/s: El catéter balén de dilatacién pulmonar CRE™ estd
indicado para dilatar mediante endoscopia las estenosis det &rbol respiratorio.
Modelo(s): Cateter balén de dilatacién pulmonar

5030 MO00550300 Catéter baldn de dilatacién pulmonar, 12-15MM/75CM/5,5CM
5031 MO00550310 Catéter baldén de dilatacion pulmonar, 15-18MM/75CM/5,5CM
5032 MO00550320 Catéter balén de dilatacién pulmonar, 18-20MM/75CM/5,5CM
5033 MO00550330 Catéter balén de dilatacién pulmonar, 8-10MM/75CM/3,0CM
5034 MO00550340 Cateter balon de dilatacion pulmonar, 10-12MM/75CM/3,0CM
‘5035 MO0550350 Catéter baldén de dilatacion pulmonar, 12-15MM/75CM/3,0CM
Forma de presentacion: Individual: 1 Catéter de dilatacidén pulmonar por envase.
Periodo de vida util: 2 afios.

Condicidn de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Cork Limited



Lugar/es de elaboracién: Business and Technology Park, Mode!l Farm Road, Cork,

Irlanda.

Se extiende a Boston Scientifﬁ ?rgentina S.A. el Certificado PM-651-363, en la
Ciudad de Buenos Aires, a JULZOM, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No .
IR
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CRE™ Pulmonary

Catéter balon de dilataciéon pulmonar

Fabricante: Boston Scientific Cork Limited
Business and Technology Park, Model Farm Road, Cork, Irlanda.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH - Ciudad Autonoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2615

REF: (simbolo) Catdlogo No. XXXX

Lote: (simbolo) XXXXXXXXXX

Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de XXXX-XX
Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

Estéril. Producio esterilizado mediante 6xido de etileno.

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-363
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

C...-"'"""-‘
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 23182002

ANEXOQ LB

INFORMACION DE LOS ROTULGOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
CRE"™ Pulmonary— BOSTON SCIENTIFIC

CRE™ Pulmonarv

Catéter balon de dilataciéon pulmonar

Fabricante: Boston Scientific Cork Limited
Business and Technology Park, Model Farm Road, Cork, Irlanda.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2615

REF: (simbolo) Catilogo No. XXXX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

Estéril. Producto esterilizado mediante dxido de etileno.

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-363
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Presentacién
No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible. No

reutilizar

Manipulacion v almacenamiento
Rotar las existencias para utilizar los catéteres antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del

cnvase.

Instrucciones de funcionamiento

Inspeccion y preparacion

1. Antes de usar el dispositivo, examine atentamente €l envase para comprobar que no ha sufrido
desperfectos durante el transporte.

2. Abra el envase y extraiga el catéler balén de dilatacion pulmonar CRE™ y la llave de paso.

Pagina4 dc 8
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INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
CRE™ Pulmonary- BOSTON SCIENTIFIC

F
3. Antes de usarlo, examine atentamente el producto para comprobar que el catéter no ha sufrido 9 0
desperfectos durante el transporte.
4. Si lo desea, acople la llave de paso al conector del baldn que se encuentra en el catéter.
5. Acople el conector del catéter balén de dilatacion pulmonar CRE™ a un sistema de inflado como
Alliance™ o a otro dispositivo de inflado de 60 cc con mandmetro para vigilar fa presion del balon.
6. Para reducir al minimo el tamafio del catéter, apliquele vacio antes de retirar la funda protectora,
7. Retire el manguito protector y el mandril de plastico del extremo distal del catéter balon antes de
usarlo,

Seleccion del catéter balon de dilatacion pulmonar CRE ™
* Longitud del balon: los catéteres baldon de dilatacion de 5,5 cm de fargo deben emplearse para
dilatar las estenosis traqueales y los de 3 cm se recomiendan para Ja dilatacién bronquial.

= Digametro del balén: seleccione el balon cuyo didmetro maximo sea fo mas similar posible al de
la via respiratoria sana. Se puede comprobar el didmetro de las vias sanas viéndolas directamente a través
del endoscopio o mediante imagenes de TAC reconstruidas.

Introduccidn del catéter
El catéter baldn de dilatacion pulmonar CRE™ esid disefiado para pasar sobre una guia de 0,035 in (0,89
mm}) a través de su lumen o de un broncoscopio rigide cuyo canal de trabajo sea de al menos 5,0 mm.

Metado 1. sobre la guia, y empleando un broncoscopio flexible:

1. Haga pasar la guia por el canal de trabajo del broncoscopio flexible hasta mas alld de la estenosis
donde se vaya a realizar la dilatacion y observe su colocacion mediante visualizacion directa o
radioscopia.

2. Cuando Ja guia esté correctamente situada, extraiga el broncoscopio dejando la guia en su sitio.

3. Vuelva a colocar €] catéter sobre la gufa realizando movimientos cortos y pausados de 2 a 3 cm
mientras vigila su avance mediante radioscopia. El catéter balén de dilatacion pulmonar CRE™ incluye
dos marcadores radiopacos situados debajo del baldn para facilitar su correcta colocacion en la estenosis.

Haga coincidir los marcadores radiopacos distal y proximal del baldn con los extremos correspondientes
de la estenosis. 8i lo desea, puede comprobar también la posicion mediante visualizacion directa,
volviendo a introducir un broncoscopio flexible junto al catéter de dilatacién pulmonar CRE™,

4. Cuando el bal6n esté bien situado en la estenosis, inflelo siguiendo las instrucciones de la seccidn
inflado del balon.

Métode 2: para wtilizar la guia come guia para el catéter:
1. Pase la gufa por el canal de trabajo del broncoscopio rigido. Supervise la posicion de la guia
observandola directamente.

2. Haga avanzar el catéter sobre la guia y hacia el interior del canal de trabajo del broncoscopio con
movimientos cortos y lentos (de 2 a 3 cm). Supervise el avance mediante radioscopia hasta que la punta
del catéler Hegue al extremo distal del broncoscopio.

3. Haga avanzar la guia mas alla de [a punta del catéter hasta la posicién deseada (se recomienda emplear
radioscopia si no puede verlo directamente).

4. Haga avanzar el catéter por la parte extendida de la guia hasta que ¢l segmento del baldn se encuentre
en la posicion deseada.

5. Cuando el baldn esté bien situado en la estenosis, inflelo siguiendo las ins

inflado del balon. 250
- N 12 SF
wpard o ortne
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cciones de la seccion
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INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

CRE™ Pulmonary— BOSTON SCIENTIFIC

Nota: sino se utiliza guia, el catéter debera hacerse avanzar por el interior del canal de trabajo del
broncoscopio hasta que la punta del catéter llegue al extremo distal del broncoscopio. El catéter debe
avanzar hasta que el segmento dende se encuentra el baldn se halle en la posicion deseada. Emplee
técnicas de endoscopia o de radioscopia para confirmar que el bafdn esta correctamente colocado en la
estenosis. Despugs, infle el balon siguiendo las instrucciones de inflado que aparecen a continuacion.

Inflado del balon
El balon debe llenarse con liquido. Seghn la técnica utilizada, el balon se puede llenar con agua estéril o
con solucidn salina estéril.

1. Cada catéter balon de dilatacion pulmonar CRE™ admite los tres didmetros que se indican en los
envases y en las eliguetas de Jos conectores. Infle el baldn hasta alcanzar la presion correspondiente al
didmetro mds pequefio del balon y mantenga dicha presion hasta conseguir el grado de dilatacion
deseado. Para ampliar el didmetro del balén, aumente la presion tal como se indica hasta alcanzar la
presion méaxima que figura en las etiquetas del conector y del envase del catéter.

2. Vigile la presién mediante un dispositivo de inflado y un sistema manométrico, como el equipo
Alliance™. La presion puede sufrir oscilaciones durante la dilatacion. Ajuste la presién del baldn cuanto
sea necesario hasta alcanzar la que se indica para el didmetro deseado (es normal que se produzea un
ligero descenso de la presion en cada didmetro).

Extraccion del catéter

1. Los catéteres balén de dilatacion pulmonar CRE™ estan disefiados para desinflarse rapidamente. Para
desinflarlo totalmente, observe mediante el endoscopio el extremo proximal del balén mientras aplica
vacio con el dispositive de inflado. No tire hacia atras del catéter hasta que el baldn se haya desinflado
por completo.

2. Retire lentamente €l catéter de la guia o del broncoscopio rigido.

3. El catéter debe desecharse de conformidad con las directrices aceptadas por ¢l hospital.

Advertencias

Advertencias generales
El centenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OE). No usar si la barrera estéril estd
dafada. Si se encuentran dafios, [lamar al representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo, 1o que a
su vz puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacion, el reprocesamiento
o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion
o infecciodn cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas de
un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del
paciente.

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

Advertencias de procedimiento
Compruebe mediante endoscopia que el catéter balon se encuenire bign colocado. El inflado del balén en
un lugar indebido puede producir lesiones al paciente.

Pagina6 de 8
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No utilice nunca aire ni medios gaseosos para inflar el balon.

Para evitar que estalle el balon, no supere las presiones de inflado que se indican en el conector y en ¢l
cnvase del catéter para conseguir el diametro mayor. Si el balén se rompe o se produce en €1 una pérdida
de presidn significativa, desinflelo completamente y extraigalo con cuidado.

El balén debe cstar totalmente desinfladoe y sin liquido antes de retirarlo (el proceso dura
aproximadamente de 10 a 30 segundos, seglin el tamafio del baldén y de la sustancia con la que se haya
llenado).

Precauciones

Precauciones generales
No se recomienda usar este dispositivo para intervenciones distintas de las indicadas en estas
instrucciones

Los catéteres balén de dilatacién deben ser utilizados por médicos calificados para la dilatacidn
broncoscdpica con baldon o bajo su supervision. Es necesario dominar los principios técnicos, las
aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a la dilatacion del 4rbol respiratorio mediante balén antes de
utilizar este dispositivo.

Debe realizarse una endoscopia para confirmar la correcta colocacidn del catéter. De este modo, podra
asegurarse de que el balon ha salido totalmente del broncoscopio. También puede emplear la radioscopia
para confirmar la colocacion del catéter. Debajo del segmento del balon del catéter hay dos marcadores
radiopacos que proporcionan puntos de referencia visual para colocar el baldn en la estenosis.

Precauciones de procedimiento
Si nota alguna resistencia durante la intervencidn, no haga avanzar el catéter sin haber averiguado antes la
causa de dicha resistencia y haber resuelto el problema.

No infle ni pruebe previamente el balén, ni tampoco intente replegarlo en el interior del manguito
protector.

Si nota excesiva resistencia durante la extraccidn del catéter, retire junto el broncoscopio y el catéter
balon para evitar dafios en Jos tejidos corporales, en el catéter o en broncoscopio.

Contraindicaciones

L.a dilatacién mediante balones esta contraindicada en aquellos pacientes cuyo estado médico en general
y cuyo grado de insuficiencia respiratoria no les permitan tolerar la broncoscopia (mediante tubo rigido o
flexible), o las maniobras necesarias para dilatar €l balon.

La dilatacidn con balon esta contraindicada en los casos siguientes:

- Hemorragia activa importante en el lugar donde deberia realizarse la dilatacion

- Perforacion conocida en el punto propuesto para la dilatacion

- Presencia de fistula conocida entre el arbol traqueobronquial y el esdfago, el mediastino o el
espacio pleural, a menos que la dilatacidn se rcalice con objeto de preparar al paciente antes de
colocarle un stent para tratar la perforacién o la fistula.
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INFORMACION DE 10§ ROTULOS E INSTRUCCIQONES DE USO DE PRODUCTOS MERICOS
CRE™ Pulmonary- BOSTON SCIENTIFIC

Eventos Adversos
Los episodios adversos que pueden surgir como consecuencia de una dilatacion traqueobronquial

comprenden, cotre otros:

- Hemorragia
- Perforacion
- Ruptura (parcial o completa) que pueden provocar neumomediastino
- Neumotdrax

- Mecdiastinitis secundaria a dilatacién traqueal
- Dolor tordcico

- Broncoespasmo

- Atelectasia

mERbEDES GrovERT .;
FRRMACEUTICA _
MM, 13128
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