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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-4851-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 3 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-000949-21-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000949-21-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

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

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

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Resolution Ultra 360 Clip, nombre descriptivo Pinza y nombre técnico Pinzas, de
acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que
figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-54711503-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-651-558", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Pinza

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
10-898 Pinzas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Resolution Ultra 360 Clip

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

La pinza Resolution 360 ULTRA esta indicada para la colocacién de una pinza en el interior del tubo digestivo
con las siguientes finalidades:



1. Marcaje endoscopico.

2. Hemostasia para anomalias de las mucosas/submucosas < 3 cm, Ulceras hemorragicas, arterias < 2 mm, pélipos
< 1,5 cm de didmetro, diverticulos en el colony pinzamiento profiléactico para disminuir el riesgo de hemorragias
retardadas después de la reseccion de las lesiones.

3. Sujecion parafijar tubos de alimentacion yeyuna alapared del intestino delgado.

4. Como método complementario, cierre de perforaciones luminales en e tubo digestivo < 20 mm que pueden
tratarse farmacol 6gicamente.

Modelos:

M00521400 235cm/ 1 unidad

M 00521401 235cm/ 10 unidades
M00521402 235cm/ 20 unidades
M00521403 235cm/ 40 unidades

Periodo de vida ttil: Lavida Gtil es de 1 afio a partir de la fecha de fabricacion si se mantienen las condiciones de
almacenamiento requeridas de acuerdo con los estudios de Vida Util y de Estabilidad realizados.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Envase conteniendo una (1), diez (20), veinte (20) o cuarenta (40) unidades.
Método de esterilizacion: Esterilizado mediante Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

Boston Scientific Corporation

Lugar de elaboracion:

2546 First Street, Propark El Coyol, Alguela COSTA RICA 20904

Expediente N° 1-0047-3110-000949-21-6
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RESOLUTION 360 ULTRA CLIP™

PINZA

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N [3128)

Autorizado por la ANMAT.: PM-65]-558
Uso exclusivo o profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: 2546 First Street, Propark El Coyol, Alajuela COSTA RICA 20904

Importader: Boston Sclentific Argentina 5.4
Direccion: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudod Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Referencia: REF (simbolo) Mo, XXXXXXXXX
Lote; LOT {simbolo) Mo, XXX
Fecha de vencimiento: {simbolo) Usar anfes de: XXXX -XX -XX

Mo usar si el envase esta dafiado (simbolo)
Consultar las instrucciones de uso (simbolo)
Mo regsterilizar (simbolo)

Para un solo uso. Mo reutilizar, (simbolo)
Esteril (Simbolo)

Resonancia magnética condicional {simbolo)

Esterilizado mediante oxido de etileno (Simbofo)

IF-2021-54711503-APN-INPMZANMAT
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RESOLUTION 360 ULTRA CLIP™

PINZA

Dir.Téc.: Mercedes Bover:, Farmacéutica (M. [3128)

Autortzado por la ANMAT.: PM-651-558
Uso exclusive a profesionales e institueiones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: 2546 First Street, Propark El Coyol, Alajuela COSTA RICA 20004

Importadoer: Boston Scientific Argentina 5.4
Direccion: Lafayette 1502, C1286AER, Ciudad Autonoma de Buenos Alres, Argenting.

Referencin: REF (simbolo) No. XXX X
Lote: LOT (simbolo) No, XXX
Fecha de vencimiento: {(simbolo) Usar antes de: XXXX -XX -XX

Mo usar si el envase esta dafado (simbolo)
Consultar las instrucciones de uso (simbolo)
Mo reesterilizar {simbolo)

Para un solo uso. Wo reatilizar. (simbola)
Esteril (Simbaolo)

Resonancia magnética condicional (simbolo)

Esterilizado mediante xido de etileno (Simbolo)
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BOSTUN SCIENTIFFC ARGENTINA 5.4
REGISTRO DE PFRODLCTO MEHCD
DSPOSICION DM R

AMEXI [ILR
INEORMAC IONES DE LS ROTULOS K INSTRUCCIONES DE USD DE PRODUCTOS MEDICOS
RESOLUTION ULTRA Yab CEIP™ _ BOSTON SCIENTIFIC

Advertencias

El contenido se suministra ESTERIL mediante dxido de etileno (OE). No usar si
la barrera estéril esta danada. 5i se encuentran danos, llamar al representante
de Boston Scientific.

Para un sclo uso. Mo reutilizar, reprocesar o reestenlizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad
estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo gue a su vez puede resultar en
lesiones al paciente, enfermedad o [ muerte. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de
contaminacion del dispositivo y/o causar Infeccion o infeccién cruzada al
paciente, que incluye, entre ofros, 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 ¥ su envase de acuerdo con las
normas del hospital, administrativas ylo de las autoridades locales.

= Mo tire hacia alras con fuerza de una pinza que esté desplegada y sin separar
de la espiral. Esto rasgaria el tejido y podria ocasionar una hemorragia grave. En
el carro de endoscopia debe incluirse un cortaalambres para cortar la espiral al
salir del endoscopio. A continuacion, se puede exiraer el endoscopio dejando la
pinza y la espiral intactas.

El paciente debera someterse a cirugla urgente para retirar la pinza incrustada
en &l tejido.

= Contiene niguel, que puede causar una reaccion alérgica en pacientes con
sensibilidad al niquel.

Pruebas no clinicas han demostrado gue la pinza Resolution 360™ ULTRA Clip
es RM condicional.

Los pacientes con esta(s) pinza(s) pueden someterse a exploracion sin nesgo en
las siguientes condiciones:

* Campo magnetico estatico de 1.5 y 3 teslas con.

= Gradiente maximo del campo magnético espacial de 3000 gausiosicm (30
Timi).

* Indice de absorcidn especifica (JAE) maximo promediado en todo el cuerpo de

menos de 2,0 Wkg, oblenido mediante el sistema de RM (modo de
funcionamiento normal).

IF-2021-54711503-APN-INPMZANMAT
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En las condiciones de exploracion indicadas anteriormente, la pinza Resolution
360 ULTRA Clip producira un aumento de la temperatura inferior a 6.0 "C
después de 15 minutos de exploracion continua.

En las pruebas no clinicas, las imperfecciones de las imagenes provocadas por
el dispositivo abarcan aproximadamente 90 mm desde |la pinza al obtener
imagenes con una secuencia de pulsos de eco de gradiente en un sistema de
IRM de 3 T.

Precauciones

= La introduccion de la pinza Resolution 360 ULTRA por trayeclonas tortuosas o
retroflexionadas puede dar lugar a la separacion de la pinza del catéter y, por lo
tanto, provocar dobleces o danos en el disposifivo.

* La aplicacidn de presion tangencial a una pinza ablerta o cerrada puede dar
lugar a la separacion de la pinza del cateter y, por tanto, producir dobleces o
danos en el dispositivo.

* 5i la posicion del endoscopio es complicada, es posible gue sea necesarno
enderezar el endoscopio para facilitar el paso del dispositivo v, a continuacion,
volver a colocar el endoscopio para el tratamiento.

* En caso de que el dispositivo sufra dobleces o danos durante su introduccién o

paso, no lo use. Pongase en contacto con el Servicio de atencion al cliente de
Boston Scientific y devuelva el producto.

Sontraindicaciones

= Mo utlice este dispositvo cuando la hemostasia no pueda verificarse
visualmente con un campo de vision endoscopico.

= Arterias de calibre superior a 2 mm.
* Pdlipos de un diametro superior a 1,5 cm.

= Anomalias de las mucosas/submucosas superiores a 3 cm.

Episodios adversos

* El u=o de pinzas en presencia de contaminacion bacteriana puede aumentar o
prolongar una infeccion.

IF-2021-54711503-APN-INPMZANMAT
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= Puede producirse un sangrado recurrente si las pinzas se desprenden antes de
que transcurran 24 horas.

= Aungue occure con poca frecuencia, un sangrado recurrente, un pinzamiento
ineficaz o las complicaciones endoscopicas podrian derivar en la necesidad de
cirugia.

Uso indicado/indicaciones de uso

La pinza Resolution 360 ULTRA esia indicada para la colocacion de una pinza
en el interior del tubo digestivo con las siguientes finalidades:

1. Marcaje endoscopico.

2. Hemostasia para anomalias de las mucosas/submucosas < 3 cm, Glceras
hemorragicas, arterias < 2 mm, pdlipos < 1,5 cm de diametro, diverticulos en el
colon ¥ pinzamiento profilactico para disminuir el riesgo de hemorragias
retardadas después de la reseccion de las lesiones.

3. Sujecion para fijar tubos de alimentacion yeyunal a la pared del intestino
delgada.

4. Como meélodo complementario, cierre de perforaciones luminales en el tubo
digestivo < 20 mm que pueden tratarse farmacologicamente.

Instrucciones de funcionamiento
Introduccion del dispositivo

1. Introduzeca con cuidado el dispositivo de |la pinza Resolufion 360™ ULTRA a
través del canal de biopsia del endoscopio con avances breves y lentos de 2 a
3 centimetros.

Precaucion: No haga avanzar una pinza abierta a traves del canal de trabajo del
endoscopio; de lo contranio el canal podria sufrir danos.

Mota: La pinza Resolufion 360 ULTRA vy estas Instrucciones de uso estan
indicadas para su uso por parte de medicos con la experniencia adecuada en
procedimientos endoscopicos.

MNota: La introduccion de la pinza Resolution 380 ULTRA por trayectorias
tortuosas o retroflexionadas puede dar lugar a la separacion de la pinza del

catéter y, por lo tanto, provocar dobleces |t’;g262§_@49|ﬂm_%p|\ﬁi| HPMHQNM AT
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del endoscopio es complicada, puede gque sea necesario estirar el endoscopio
para facilitar el paso del dispositivo y, a continuacion, volver a colocar el
endoscopio para el tratamiento. En caso de que el dispositivo sufra dobleces

o danos durante su introduccion o paso, no lo use. Pongase en contacto con el
Servicio de atencion al cliente de Boston Scientific y devuelva el producio. No
intente reparar dispositivos dafados o que presenten fallos de funcionamiento.

INTERVENCION

Mota: La aplicacion de presion tangencial a una pinza abierta o cerrada puede
dar lugar a la separacion de la pinza del cateter y, por tanto, producir danos o
dobleces en el dispositivo. Antes de colocar el dispositivo de la pinza Resolution
360 ULTRA de forma permanente, confirme que el dispositive no presente
dobleces, no se haya separado del catéter o haya sufrido cualquier dafo. En
caso de gue el dispositivo muestre signos de danos, NO LO USE. Pangase en
contacto con el Servicio de atencign al cliente de Boston Scientific v devuelva el
producto.

1. Cuando la pinza Resolution 380 ULTRA se encuentre en la ubicacion
deseada, mueva suavemente el elemento deslizante en direccion distal
(alejandolo del anilio para el pulgar) para abrir las mordazas de |la pinza
Resolution 360 ULTRA, segun se muestra en la Figura 2.

Anille para el pulgar

Empufiadura ardezes de
F Yi i I la pinza ~—~—_
{ k=l = Y S i <
- ' \Pari!la de |
Elameanto daslizante control de
rotacian

Figura 2. Apertura de las mordazas de la pinza Resolution
360 ULTRA

2. Si es necesarlo posicionar la pinza de otra manera, esta puede girarse usando
cualquiera de los siguientes dos metodos {consulte la Figura 3):

a. La pinza puede hacerse rotar girando la perilla de control de rotacion en
cualguiera de las direcciones. Normalmente, esta operacion la lleva a cabo el
personal de enfermeria, técnico o auxiliar. Debido a que la perilla de control de

IF-2021-54711503-APN-INPMZANMAT
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5 DE PRODUCTOS MEIMOCOS

rotacion se encuentra separada de la empunadura, el usuario puede mantener la
mano en la empunadura mientras gira la perilla con la otra mano.

b. La pinza puede hacerse rotar girando el catéter entre los dedos en cualguiera
de las direcciones en donde entra en el canal del endoscopic. NMormalmente,

esta operacidn la lleva a cabo el medico.

Mota: Mo es recomendable utilizar ambos mélodos de rotacidn al mismo tiempao,
va que el rendimiento de dicha rotacion puede verse comprometido.

Mota: Si no hay respuesia a la rotacion, no continie haciendo rofar el dispositivo
mas de tres rotaciones completas, ya que de lo contrario, podria encontrar
dificultades durante la retirada del endoscopio o danarlo.

Anillo para el pulgar

e

Empufiadura

e
i o}:[ o
- I
/" Perilade
Elemanto control de
daslizante rotacion

Muordazes da
la pinza ™

.. .L-_-.|_-_ <C

Figura 3. Rotacion de la empunadura

3. Para cerrar Ia pinza Resolution 360™ ULTRA en la ubicacion deseada, mueva
el elemento deslizante en direccion proximal hasta que aprecie una resistencia
tactl en la empunadura, segin se muesira en |la Figura 4. Ahcora puede
evaluarse la posicion de la pinza antes de su despliegue.

Precaucion: No continie moviendo el elemento deslizante en direccion proximal
mas allda de la resistencia tactil hasta que esté preparado para desplegar Ia

pinza; de lo contrario, es posible que no

pueda volver a abrirla. Si oye o nota un

chasquido, la pinza no podra volver a abrirse; consulte la Opcion 2 del paso 4,

para completar su despliegus.

Fagina 5 de i1
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Anillo para el pulgar Empuiiadurs

===
= / \ Parilla de
Elamanto “"m.:l de
rotaciin

desiizants

Figura 4. Pinza Resolution 360 ULTRA cerrada

Mordazes da

la pinza —
I

Pinza

4, En este punto existen 2 opciones:

* Opcion 1: La pinza Resolution 360 ULTRA puede volver a abrirse, girarse y
volver a colocarse en la ubicacion deseada. (Ver los pasos 1a 3).

Nota: La pinza Resolution 360 ULTRA ha sido disenada para permitir su
apertura y cieme hasta un maximo de cinco veces antes de su utilizacidn, lo que
supone una gran ayuda cuando es necesario volver a colocar la pinza en el lugar
de la lesion. La capacidad de reapertura, cieme y rotacidn puede estar limitada,
entre olros factores, por motivos clinicos o por la anatomia del paciente.

« Opcion 2: La grapa Resolution 360™ ULTRA puede colocarse de manera
permanente. Para colocar de manera permanente la pinza Resolution 360
ULTRA, continie moviendo el elemento deslizante en direccion proximal mas
alla del punto de resistencia tactil; en este punto oira o notara un chasguido.
Continde moviendo el elemento deslizante en direccion proximal hasta el
segundo punto de resistencia tactil o hasta que oiga o sienta un clic. Continde
moviendo el elemento deslizante en direccion proximal hasta la anilla del pulgar,
tal y como se indica en la Figura 5.

Nota: Mo intente volver a abrir la pinza una vez que se haya rebaszado el punto
de resistencia t&ctil inicial o una vez que haya oldo o notado el primer chasguido.
Si se vuelve a abrr la grapa se podria separar del catéler y, por tanto, el
dispositivo podria sufrir danos o dobleces. Una vez rebasado el primer punto de
resistencia tactil v cuando se haya oido el primer clic, no intente mover el
elemento deslizante hasta gue se oigan ambos clics o hasta que el elemento
deslizante se encuentre contra Ia anilla para el pulgar.

IF-2021-54711503-APN-INPMZANMAT
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Anillo para el pulgar

;\ [y
(k[T
/

Elemento deslizante

Empufisdura
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Figura 5. Pinza Resolution 360 ULTRA colocada de manera

permanente

5. Cuando la pinza Resolution

360 ULTRA se

haya colocado, mueva

suavemente el elemento deslizante en direccion distal para separar la pinza del
dispositivo introductor. Una vez se haya separado la pinza del dispositivo
introductor, libere el elemento deslizante.

Advertencia: Si no se libera el elemento deslizante tras |a separacidn, se pueden
ocasionar lesiones al paciente. Si la pinza Resolution 360 ULTRA no se ha
colocado, cierre las mordazas y extraiga el dispositivo lentamente a traves del

endoscopio.

EXTRACCION DEL DISPOSITIVO

Extraiga el dispositivo lentamenie a traves del endoscopio. En el caso de una
pinza parcialmenie desplegada, intente desplegara completamente. Si no es

posible desplegar la pinza, retire el endoscopio v la pinza juntos.

Ercssniacion manipulacion v almacenamicnto

Envase conteniendo una (1), diez (20}, veinte (20} o cuarenta (40) unidades.

Mo utilizar si el envase esta abierto o danado.
No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Dir.Tec.: Mercedes Boveri, Farmaceutica (M.N 13128}

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-651-538

_1:& Uso exclusive a profesionales e instituciones sanitarias
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2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-59564993-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 3 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-000949-21-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-000949-21-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., se autorizala 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: Pinza

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
10-898 Pinzas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Resolution Ultra 360 Clip

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

La pinza Resolution 360 ULTRA esta indicada para la colocacién de una pinza en el interior del tubo digestivo
con las siguientes finalidades:

1. Marcaje endoscopico.

2. Hemostasia para anomalias de las mucosas/submucosas < 3 cm, Ulceras hemorragicas, arterias < 2 mm, pdlipos
< 1,5 cm de didmetro, diverticulos en el colon y pinzamiento profilactico para disminuir €l riesgo de hemorragias
retardadas después de la reseccion de las lesiones.

3. Sujecion parafijar tubos de alimentacion yeyunal alapared del intestino delgado.



4. Como método complementario, cierre de perforaciones luminales en el tubo digestivo < 20 mm que pueden
tratarse farmacol 6gicamente.

Modelos:

M00521400 235cm/ 1 unidad
M00521401 235cm/ 10 unidades
M00521402 235cm/ 20 unidades
M00521403 235cm/ 40 unidades

Periodo de vida ttil: Lavida Gtil es de 1 afio a partir de la fecha de fabricacion si se mantienen las condiciones de
almacenamiento requeridas de acuerdo con los estudios de Vida Util y de Estabilidad realizados.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: Envase conteniendo una (1), diez (20), veinte (20) o cuarenta (40) unidades.
Método de esterilizacion: Esterilizado mediante Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

Boston Scientific Corporation

Lugar de elaboracion:

2546 First Street, Propark El Coyol, Algjuela COSTA RICA 20904

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-651-558, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000949-21-6

AM
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