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BUENOS AIRES, 2 4 OCT 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-19946-13-6 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 Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon 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 evaluacion técnica producida por la Direccidén Nacional
de Productos Médicos, en la gque informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos 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 Disposicién Autorizante y del Certificado correspondienté, 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 inscripcion en el RPPTM del pr(éducto
médico objeto de la solicitud. !

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los De;cretos
N° 1490/92 y 1886/14. :
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: ;
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologta Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
PIRANHA, nombre descriptivo Pinzas para biopsia ureteroscopica y nombre
técnico Foérceps, para Biopsia de acuerdo a lo solicitado por BOSTON
SCIENTIFIC 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 50 y 52-54 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 fos Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-66, con exclusion de toda otra
feyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Producto?res y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de fa
Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéhdole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-19946-13-6
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ANEXQO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 7406

Nombre descriptivo: Pinzas para biopsia ureteroscopica.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-775, Fdrceps, para
Biopsia,

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PIRANHA

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidon/es autorizada/s: Estan disefiadas para recoger endoscdpicamente
tejido para realizar exdmenes histoldgicos. Estos instrumentos estan disefiados
para biopsias urolégicas endoscopicas, como la recogida de tejido neoplasico en

4 Fa r - - *
el rifidn y el uréter. No deberian emplearse con otra finalidad diferente a la

prevista.
Modelo: {
Codigo de Numero )
Numero ,
Universal ) Descripcion
De catalogo
de Parte
MO065051600 505-160 3 F Flexible 1,1 mm/ 115 cm

Forma de presentacién: Unitaria.
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela, Costa
Rica. .
Expediente N© 1-47-19946-15-6 -'

DISPOSICION NO ﬁ & 0 B
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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 N

............ 7.4.0.8
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BOSTON SCIENTTFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LI

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Piranha™- BOSTON SCIENTIFIC

Piranha™

Pinzas para biopsia ureteroscopica

Referencia: REF (simbolo) Catalogo No. MOO6XXXXXXX
Lote: LOT (simbolo) XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX

(simbolo) Para un solo uso. No reutilizar
(simbolo) No reesterilizar

(simbolo) Consulte las instrucciones para el uso
(simbolo) No usar si €l envase estd daiiado
Estéril. Producto esterilizado utilizando radiacioén
Fabricante: Boston Scientific Corporation

Direccion: 2546 First Street — Propark — El Coyol — Alajuela — Costa Rica

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccidn: Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-26351

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-651-66

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002

ANEXO LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Piranha™- BOSTON SCIENTIFIC

!

Piranha™

Pinzas para biopsia ureteroscopica

Referencia: REF {simbolo) Catdlogo No. MOO6XXXXXXX
(simbolo) Para un solo uso. No reutilizar
{simbolo)} No reesterilizar
(simbolo} Consulte las instrucciones para el uso
(simbolo) No usar si el envase esta dafiado
Estéril. Producto esterilizado utilizando radiacién
Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: 2546 First Street — Propark — El Coyol — Alajuela — Costa Rica
Importador: Boston Scientific Argentina S.A .‘
Direccion: Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Autdénoma de Buenos Aires — Argentina l
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

1
Dir. Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128}
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-66

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Presentacion, manipulacion v almacenamiento

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. No utilizar si la etiqucta esta incompleta o ilegible. Utilice
el dispositivo antes de la “Fecha de caducidad” indicada en la etiqueta.

Instrucciones previas al uso

Desembalaje de las pinzas e inspeccién en busca de davios
1. Abra [a bolsa y extraiga las pinzas del envase,

2. Maneje el mango varias veces para asegurarse de que las cuchillas de las pinzas se abren y se cierran /

sin problemas.
3. Examine visualmente €l eje de las pinzas por si la espiral estuviese doblada.
4. NO USE el dispositivo si no funciona adecuadamente o parece estar dafiado.

[
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODLUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Piranka™_— BOSTON SCIENTIFIC

Instrucciones de uso

Las pinzas flexibles para biopsia ureteroscopica Piranha™ estdn disefiadas para cbtener muestras tisulares
del conducto urinario.

1. Mantenga las pinzas cerradas € inserte el extremo distal en el orificio del endoscopio.

2. Utilizando movimientos cortos y precisos (de 2 a 3 cm), deslice las pinzas a través del canal del
endoscopio hasta que emerjan del canal distal del endoscopio. Con este métode evitara dafios en el
endoscopio y mejorard a respuesta de manejo/cierre de las pinzas.

3. Para realizar la biopsia, abra las pinzas con cuidado mientras visualiza la zona que quiere biopsiar en ¢l
endoscopio.

4. Desplace las pinzas hacia delante contra ¢l tejido que quiere tomar y ciérrelas.

5. Retire las pinzas con cuidado de la zona y saquelas del endoscopio o retire las pinzas y el endoscopio al
mismo ticmpo para asegurarse de que no pierde la muestra.

Notas

+ Si resulta dificil insertar las pinzas por la parle angular del endoscopio, podria ser necesario reducir
ligeramente el angulo para permitir que las pinzas pasen sin problemas. NO pase las pinzas forzadamente
por ¢l canal del endoscopio.

« Al usar las pinzas con un endoscopio con elevador, mantenga ¢l elevador en la posicidn inferior hasta
que haya colocado las pinzas. Después, suba el elevador hasta tener visibilidad.

* Baje ¢l elevador del endoscopio antes de extraer las pinzas.

« Si por cualquier motivo, las cuchillas no se cierran correcta o completamente, NO intente retirar las
pinzas parcialmente abiertas a través del endoscopio. Retraiga las pinzas hasta la apertura del canal y
saque el endoscopio y las pinzas al mismo tiempo.

Advertencias

El contenido se suministra ESTERIL mediante un proceso de radiacion. No usar si la barrera estéril esta

dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reusar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la

reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a

su vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o Ja muerte. La reutilizacion, reprocesamiento o
reesterilizacidén pueden también crear ¢l riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccién o

infeccion cruzada al paciente, incluyendo pero no limitandose a 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/0 de las autoridades locales.

Precauciones 1

Sujete las pinzas con los dedos y el pulgar en los aros del mango. Si utiliza otros métodos, como apretar el ard
del pulgar con la palma de fa mano, 1a fuerza resultante podria scr excesiva y causar dafios en el dispositivo.

~

Contraindicaciones K

Ninguna conecida

MilggresAsytisiio
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INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONE.S DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Piranka'™— BOSTON SCIENTIFIC
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. : B
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO YA S
DISPOSICION 2318/2002 A4 3 O
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Eventos Adversos

Las complicaciones potenciales que pueden ocurrir durante el acceso incluyen:

* Traumatismo tisular
* Perforacion tisutar

* Hemorragia aguda

* Lesiones renales

« Lesiones ¢n el uréter
« Infeccidn

/

/

MERCEPES BOVER!
FARMACEUTICA
RNACEUTI Milagros Argiisilo
Boston Scientific Argentina S..
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ANEXO III '.
CERTIFICADO
Expediente NC; 1-47-19946-13-6

El Administrador Nacional de la Administracion Naciona!l de Medicamentos,
Alimentos y,.Tegnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn
NO 7£0§ , Y de acuerdo a lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC
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 :

Nombreldescripti\;'o: Pinzas para biopsia ureteroscépica.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-775, Forceps, para
Biopsia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PIRANHA.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidon/es autorizada/s: Estan disefiadas para recoger endoscopicamente
tejido para realizar examenes histoldgicos. Estos instrumentos estén disefiados
para biopsias uroldgicas endoscdpicas, como la recogida de tejido neoplésico en

el rifion y el uréter. No deberian emplearse con otra finalidad diferente a la

prevista.
Modelo:
Cédigo de Numero )
Numero ,
Universal ) Descripcion
De catalogo
de Parte
M0065051600 505-160 3 F Flexible 1,1 mm/ 115 cm

Perfodo de vida util: 3 afios.
Forma de presentacion: Unitaria.

Condicidn de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.
" Lugar/es de elaboracion: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela, Costa

Rica.

Se extiende a BOSTON SCIENTIFIC ARéEEEITdH% %'12' Certificado PM 651-66,
en la Ciudad de Buenos AIres, @ ....oveeviverirnrrireinninnns , siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién. o
DISPOSICION NO©

XN 7406
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