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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

DISPOSICION N° 2 0 6 6

BUENOS AIRES, O AR 201

VISTO el Expediente N© 1-47-17113-13-5 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 Administracién 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, 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 evaluacidén técnica producida por el Departamento de
Registro. |

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, 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 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 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 inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 8%, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
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 Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Excelon™, nombre descriptivo Aguja con jeringa para aspiracion transbronguial de
Uso Unico y nombre técnico Agujas, para Aspiracién, 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 10 a 13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-361, con exclusion de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigerite.
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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 Disposiciéon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Ajm A
Expediente N° 1-47-17113-13-5 - ‘1

I o i
DISPOSICION N 2 O 6 6 Dr. OTIO A, ORSINGHER
Sub Administrager Naclonal
& A.N.M.A.'I.‘.
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ANEXO I

DATOS _IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de&-PfCBU%O §DICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... .6 R J I I

Nombre descriptivo: Aguja con jeringa para aspiracidon transbronquial de uso Unico.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-774 Agﬁjas, para Aspiracion.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Excelon™.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: esta indicada para usarse en la aspiracién en lesiones
de la carina, paratraqueales e hiliares del arbol bronquial alld donde pinzas de
biopsias no pueden obtener una muestra de submucosa '

Modelo(s):

- M00564101 6410  Excelon - Aguja con jeringa para aspiracién transbronquial,
calibre 19,

- M00564111 6411 Excelon - Aguja con jeringa para aspiracién transbronquial,
calibre 20.

- M00564121 6412 Excelon ~ Aguja con jeringa para aspiracion transbronquial,
calibre 21,

Periodo de vida util: 3 afios.

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

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation
Lugar/es de elaboracién: 780 Brookside Drive - Spencer - IN 47460 - Estados

Unidos.

[«Xm-l 5
Expediente N© 1-47-17113-13-5 .1
DISPOSICION No Dr. OTIO A. ORSIN
2 O 6 6 Sub Administragor Nacgrtfaﬁﬂ
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ANEXQ II

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

.......... 06.6.
éz ,(Jmﬁé

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administradgr Nactonal
A.N.M_ &P,



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTQ MEDICO

DISPOSICION 2318/2002 %
ANEXO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS
¢Xceclon — BOSTON SCIENTIFIC

™
eXcelon

Aguja con jeringa para aspiracion transbronquial de uso tinico

[
REF (nimero de modelo con simbolo): XXXX
Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX

Para un solo uso, no reutilizar (simbolo).

No reesterilizar (simbolo).

Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No usar si el envase esta dafiado (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante 6xido de etileno.

Fabricante: Boston Scientific Corporation
780 Brookside Drive — Spencer — IN 47460 — Estados Unidos

Boston Scientific S.A.

Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651
Dir.Téc.: Mercedes Boveri — Farmacéutica (M.N 13128)

AUTORIZADO POR LA ANMAT,: PM 651-361
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Milagros Argliell ‘
loston Scien rgentina S A,
Apoderada
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO 2 ﬁ el
DISPOSICION 2318/2002 Wl
ANEXO 1ILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
¢Xeelon — BOSTON SCIENTIFIC

™
eXcelon

Aguja con jeringa para aspiracion transbronquial de uso 1inico

REF (niimero de modelo con simbolo}: XXXX

Para un solo uso, no reutilizar (simbolo).

No reesterilizar (simbolo).

Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No usar si el envase esta dafiado (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante 6xido de etileno.

Fabricante: Boston Scientific Corporation
780 Brookside Drive — Spencer — IN 47460 — Estados Unidos

Boston Scientific S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA -- Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT,: PM 651-361 \
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Advertencias

o [l 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.

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

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

Precauciones (‘\,r____

e La aguja de aspiracion transbronquial eXcelon™ se debe usar con cuidado y
solamente después de pensarlo bien en pacientes que corren riesgo de complicaciones
de sangrado.

Milagros Argiello

tan Seientific Argentina S.A.
[REPAVCr-Y s a r—"
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO 6 '
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HI.B
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DI USO DE PRODUCTGS MEDICOS
eXcelon — BOSTON SCIENTIFIC

Contraindicaciones

Este procedimiento no debe intentarse en un paciente cuya condiciéon médica general y grado
de insuficiencia respiratoria no le permita tolerar una broncoscopia (rigida o flexible) o la
manipulacién necesaria para llevar a cabo el procedimiento.

* Paciente no cooperativo.

Episodios adversos

* Fiebre

» Bacteremia transitoria
* Neumotdrax

+ Infeccion mediastinica
* Hemomediastino

* Pneumomediastino

* Hemorragia leve

Antes de la operacion

Revisar concienzudamente la radiografia y TC (tomografia computarizada) de torax para
encontrar las lesiones que son el objetivo del procedimiento de aspiracion transbronquial con
la aguja.

Antes del uso

Preparar el area de trabajo para la manipulacion de muestras. Se recomienda consultar a un
patélogo para determinar ¢l mejor método para el manejo de muestras segun los
procedimientos estdndar de su centro.

Precaucion: ascgurarse de que la aguja estd trabada en la posicion retraida. Confirmar
visualmente que la punta de la agnja no sobresalga mas alla de la punta distal del catéter. La
aguja se bloqueara en la posicion retraida cuando el boton del mango esté colocado en ¢l
siguiente simbolo:

Precauciéon: se debe tener precaucion al avanzar la aguja durante el procedimiento para
impedir que se produzca una puncion accidental en las estructuras adyacentes o una
penetracion excesiva a través de la pared de la via respiratoria o la lesion a tratar.
Precaucién: se pueden producir dafios al endoscopio si la aguja se hace avanzar con el
endoscopio en una posicion apretada o si la aguja no se retrac completamente al extraerla del
endoscopio. Se debe tener cuidado para hacer avanzar y retraer la aguja.

Instrucciones de uso \

Nota: familiarizarse con la funcién de bloqueo de la jeringa antes de comenzar el
procedimiento.

Mitagros Argiello
Ioston Scientific Argentina S.A.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 1LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQO DE PRODUCTOS MEDICOS
eXcelon — BOSTON SCIENTIFIC

1. Acoplar al cierre Luer-Lok® del mango [a jeringa de 20 cc suministrada, giran
sentido horario en las roscas del Luer-Lok hasta que se seile la unién.

Precaucion: no apretar excesivamente al acoplar la jeringa al Luer-Lok.

2. Asegurarse de que la aguja esté trabada en la posicion retraida. Confirmar visualmente que
la punta de la aguja no sobresalga mds alld de la punta distal del catéter. La aguja se
bloqueara en la posicién retraida cuando el botén del mango esté colocado en el siguiente
simbolo:

Precaucién: siempre introducir y eliminar este dispositivo con la porcién flexible del
broncoscopio en una posicidon neutral.

3. Introducir la punta del catéter a través del orificio para biopsias del broncoscopio y avanzar
el catéter en pequefios incrementos [3—5 cm (30-50 mm)] hasta que la punta del catéter se
vea en ¢l extremo distal del endoscopio.

4. Colocar ¢l endoscopio y el catéter hacia la lesién a tratar.

5. Desplegar la aguja pulsando el botén hacia delante hasta que se active el bloqueo del
botén. La aguja se bloqueara en la posicién extendida cuando el botén del mango esté
colocado en el siguiente simbolo:

6. Manteniendo una visualizacion completa de la punta de la aguja, retraer lentamente la
vaina hasta que solo se vea la punta de la aguja en el extremo distal del broncoscopio.

7. Realizar una puncion en el lugar objetivo siguiendo uno de los siguientes métodos:

Método de puncion

Con cuidado, colocar la punta de la aguja contra ¢l espacio intercartilaginoso de la pared de la
via respiratoria. Dar un empujén rapido y firme al catéter para introducir la aguja en el tejido
a tratar, al mismo tiempo que se mantiene el endoscopio en una posicién fija en la boca o la
nariz.

Método piggyback

Con cuidado, colocar la punta de la aguja contra ¢l espacio intercartilaginoso de la pared de la
via respiratoria. Simultineamente, avanzar el broncoscopio y el catéter aguja como una sola
unidad hasta que la aguja penetre la pared traqueobronquial.

8. Con la aguja en el tejido, crear y mantener un vacio retirando el émbolo de la jeringa hasta
la posicion deseada y girandolo en sentido horario hasta que las aletas de bloqueo puedan
activar el pasador de tope.

Obtener la muestra aplicando al catéter un movimiento suave hacia delante y atras o
agitandolo, mientras se mantiene la punta de la aguja dentro del tejido a tratar.

Nota: si se usa el método de puncidn, asegurarse de que el endoscopio y la aguja se
mantienen paralelos durante el impulso para reducir al minimo el riesgo de acodamiento del
catéter.

Nota: si se ve una cantidad importante de sangre en la vaina del catéter o en el barril de Ia

jeringa, sacar la aguja del lugar de la puncidn.
-
C B2 Eﬁ.l' ..
MER ﬁE;\,E). icay Milagrog Arglielio
N. paNgeston Scienfifithrganting-S.A. 6
AA0defada




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRC DE PROBUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002 2; O 6
ANEXO 111.B i

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
eXcelon — BOSTON SCIENTIFIC

Nota: para aspirar o expulsar muestra sin bloquear la jeringa, mover el émbolo
completamente hacia delante o atras y girar el émbolo de modo que las aletas de bloqueo no
interfieran con el pasador de tope.

usa deslizante normal

W=

se blequea pare mantaner of vacio

Pasador
datopg

Precision de fa graduacion/volumen = + 4 ml

9. Con cuidado dejar de ejercer succion con la jeringa retrayendo la aguja en el catéter.

10. Asegurarse de que la aguja esta trabada en la posicion retraida. Confirmar visualmente
que la punta de la aguja no sobresalga mas alla de la punta distal del catéter. La aguja se
bloqueara en la posicion retraida cuando el botén del mango esté colocado en el siguiente
simbolo:

11. Con el broncoscopio en la posicidon neutral, sacar todo el dispositivo con un movimiento
delicado al mismo tiempo que se mantiene el control, en todo momento, de la punta distal del
catéter.

12. Extender la aguja con cuidado tal y como se describe en el paso 5. Girar el émbolo en
sentido antihorario para liberarlo. Expulsar la muestra de la aguja usando aire o solucién
salina, como se prefiera.

13. Seguir manipulando las muestras segiin el método preferido por su centro.

14. Para pases adicionales, verificar la integridad del dispositivo y rtepetir los pasos
anteriores.

Nota: la irrigacién del catéter con solucion salina después de cada pasada y después de la
puncidn accidental de la estructura vascular puede ayudar a reducir el riesgo de que el catéter
se atasque y a mantener la integridad del dispositivo para pases adicionales.

Presentacion, manipulacion v almacenamiento

El envase se suministra estéril mediante 6xido de etileno. No utilizar si €] envase esta abierto
o dafiado. No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-17113-13-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnoiogfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
2066y de acuerdo a lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA
S.A., se autorizo la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo; Aguja con jeringa para aspiracion transbronquial de uso
dnico.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-774 Agujas, para
Aspiracién.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Excelon™.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: esta indicada para usarse en la aspiracion en lesiones
de la carina, paratraqueales e hiliares de! arbol bronquial alld donde pinzas de
biopsias no pueden obtener una muestra de submucosa
Modelo(s):
- M0O0564101 6410 Excelon ~ Aguja con jeringa para aspiracién transbronquial,
calibre 19.
- M00564111 6411 Excelon -~ Aguja con jeringa para aspiracién transbronquial,
calibre 20.
- M00564121 6412 Excelon - Aguja con jeringa para aspiracion transbronquial,
calibre 21
Periodo de vida util; 3 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

e



Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation
//
Lugar/es de elaboracidon: 780 Brookside Drive - Spencer - IN 47460 - Estados

Unidos.

Se extiende a BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., el Certificado PM-651-361,
04 ABR 2004

en la Ciudad de Buenos Aires, a ....... .....,- Siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO© '
2066 }JM- .
L br. OTT0 A 'ORSINGHER
Sub Administrader Nacional

ANM.AT,
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