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Ministerio de Salud “2010- Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”
Secretaria de Politicas, Regulacion
¢ Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 12 AGQ 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-2088/10-0 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Meédica (RPPTM) de esta Administracion 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion tecnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 elaboracidn y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién 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 inscripcion en el RPPTM del producto
medico gbjeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud “2010- Anio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso ) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca,
Explorer, nombre descriptivo Catéter de diagnéstico y nombre técnico Catéteres, de
acuerdo a lo solicitado, por Boston Scientific Argentina S.A. , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | 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 89 a 95 y 96 a 106 respectivamente,
figurando como Anexo |l 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo Il de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |a
leyenda: Autorizado por ta ANMAT, PM-651-185, con exclusién de toda otra leyenda
no cantemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministerio de Salud “2010- Ano del Bicentenario de fa Revolucicn de Mayo”

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese."

Expediente N° 1-47-2088/10-0

DISPOSICION N°
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Or. CARLO IALE
INTERVENTOR
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Ministerio de Salud
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e Institutos

ANMAT

DATOS

“2010- Ao del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”

ANEXO |

IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQ. MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°.... 2. 4.

Nombre descriptivo: Catéter de diagnostico

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-685 - Cateteres

Marca del producto médico: Explorer.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: uso temporario durante estudios electrofisiolégicos para

estimulacién intracardiaca (marcapasos) y/o grabacién de potenciales eléctricos.

Modelo/s:

52923M004 5292S 0
5291SM004 52915 0
5290SM004 52908 0
5461SM004 54615 O
52955M004 52955 0
5294SM004 5294S 0
5298SM004 52985 0
5229SM004 52295 0
52225M004 52225 0
5433SM004 54338 0
5429SM004 5429S 0
5413SM004 54135 0
54045M004 5404S 0
54145SM004 5414S 0

54095M004;5409S 0
C
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Explorer 360°, 6F/100/2/Quad/ Josephson
Explorer 360°, 6F/100/5/Quad/ Josephson
Explorer 360°, 6F/100/10/Quad/ Josephson
Explorer 360°, 6F/100/2-5-2/Quad/ Josephson
Explorer 360°, 6F/100/2/Quad/ Cournand
Explorer 360°, 6F/100/5/Quad/ Cournand
Explorer 360°, 6F/100/10/Quad/ Cournand
Explorer 360°, 6F/100/5/Quad/ Conduction study
Explorer 360°, 6F/100/10/Quad/ Conduction study
Explorer 360°, 6F/100/5/Quad/ Multipurpose
Explorer 360°, 6F/100/5/Quad/Damato

Explorer 360° Jr., 5F/100/2/Quad/ Josephson
Explorer 360°Jr., 5F/100/5/Quad/ Josephson
Explorer 360° Jr., 5SF/100/5/Quad/ Cournand
Explorer 360° Jr., 5F/100/5/Quad/ Conduction Study
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5415A15M004 5415A1S O Explorer 360° Jr., 5F/125/10/Quad/ Multipurpose
5470 MOC04 5470 OExplorer ST, 6F/100/5/Quad/Josephson

5469 MO004 5469 OExplorer ST, 6F/100/10/Quad/Josephson

5481 MO0O04 5481 OExplorer ST, 6F/100/5/Quad/Cournand

5480 MOO04 5480 OExplorer ST, 6F/100/10/Quad/Cournand

5561 MO004 5561 OExplorer ST, 6F/100/5/Quad/ Conduction Study

5563 MO0O04 5563 OExplorer ST, 6F/100/5/Quad/ Multipurpose

5457 MOQO04 5457 QExplorer ST, 6F/100/2-5-2/Decapolar/ Cournand

5458 MO004 5458 OExplorer ST, 6F/100/2/Decapolar/ Cournand

5459 MO0O04 5459 OExplorer ST, 6F/100/2-8-2/Decapolar/ Cournand

5920 MO004 5920 OExplorer ST, 6F/100/2/Quad/K-Curve

5477 MO004 5477 OExplorer ST, 6F/100/2-8-2/Decapolar/ Damato

5418 MO004 5418 OExplorer ST, 5F/100/5/Quad/Josephson

5451 MOO04 5451 OExplorer ST, 5F/100/2-5-2/Quad/ Josephson

5420 MO004 5420 OExplorer ST, 5F/100/5/Quad/Cournand

5449 MO004 5449 OExplorer ST, 5F/100/2-5-2/Quad/ Cournand

Periodo de vida util: 2 (dos) ainos.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugar/es de elaboracion: 150 Baytech Drive, San Jose, CA 95134, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-2088/10-0
DISPOSICION N°

pr. CARLDS CHIALE
INTERVENTOR
ANM.AT,
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Ministerio de Salud “2010- Ario del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos

ANMAT
ANEXO Il

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

N°..,./.- .............. 453 3
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DR. CARVOS CHIALE
INTERVENTOR
ANM.AT.
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DISPOSICION 1285/2004
ANEXO II1.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS
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ANEXO IILB
2. ROTULOS
2.1, La razén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;
FABRICANTE:
* Boston Scientific Corporation: 150 Baytech Drive, San José, CA 95134-2012, USA

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ — Ciudad
Autdnoma de Buenos Alres — Argentina

2.2, La informacion estrictamente necesaria para que ¢l usuario pueda identificar el
producto médico v el contenido del envase;

Descripeidn: Catéter de diagnostico con curva fija
Nombre: Explorer ™
REF:XXXXX

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

Estéril

2.4, El cddigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segun proceda;
Lote: XXXXXXXX

2.3, Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual
debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de: 20XX-XX

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
Producto para un solo uso. No reutilizar.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

Producto de un solo uso. No reutiiizar
Consultar las Instrucciones de Uso,
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2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Esterilizado por 6xido de etileno

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;
Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado porla ANM.AT. : PM-651-185
Condicion de expendio.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Provecto de rdtulo original gque viene de fabrica de la caja
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Continuacién de Provecto de rotulo original que viene de fabrica de la caja

~
Explorer 360™

CONDN STUDY CURVE/QUADRIPOLAR
Fixed Curve Diagnostic Catheter
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Continuacion de Provecto de raotulo original que viene de fabrica de la caja

Ampliacion

B, ONLY

For single use only. Do not rause.
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Conault instructions for use.
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ALACHONE S O L Os ROTULOS FINSTRUCCIONEN DE USO DE PRODLCTOS MIDICOS
el RETON SO TIREC

Modelo de rotulo local que se coloca junto con el ratulo original

BOStO Boston Scientific Argentina S.A.
- Tronador 444 (1427) - C.A.B.A. - Argentina
SCIen C Tel. (54-11) 4588-9440 Fax (54-11) 4588-9450

Dir. Tec.: Mercedes Boveri - Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado porla AAN.MA.T PM551185
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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ANEXO IIL.B

INSTRUCCIONES DE USO
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3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

s La razén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:

¢« Boston Scientific Corporation:; 150 Baytech Drive, San José, CA 95134-2012, USA

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ - Ciudad
Autonoma de Buenos Aires — Argentina

» Lainformacidon estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase;

Descripeion: Catéter de diagnostico con curva fija
Nomobre: Explorer ™
REF:XXXXX

¢ Sicorresponde, la palabra "estéril":
El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OE).
¢ Laindicacién, si corresponde que el producto médico, es de un sélo uso:

Para uso en un solo paciente. No reusar, reprocesar o reesterilizar, La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad structural del
dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfermedad o la muerte. La reutilizacidn, reprocesamiento o reesterilizacion pueden
también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo v/o causar infeccién o infeccidn
cruzada al paciente, incluyendo pero no limitandose a la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente.

Lratialle 90f13
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e las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién v/o
manipulacion del producto:

Conservar en un lugar fresco, seco y oscuro. No utilizar si el envase estd abierto o
dafiado.

¢ Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

Advertencias
Los dispositivos deben ser utilizados por médicos plenamente experimentados en téenicas
de cardiologia invasiva y en los procesos especificos a seguir.

Adoptar las precauciones necesarias para que cualquier equipo utilizado conjuntamente
con los catéteres de BSC, tanto si son del tipo CF como a prueba de desfibrilaciones,
cumpla con las especificaciones [EC 60601-1 de requisitos de seguridad eléctrica y con
todos los requisitos normativos locales correspondientes al uso previsto.

El uso de catéteres o cables con conectores de clavijas macho desprotegidos implica un
riesgo de descarga eléctrica. La conexion accidental de conectores con clavijas a
enchufes con suministro de potencia puede provocar la electrocucion del paciente o el
operador.

La electrofisiologia de diagndstico conlleva una exposicidn a rayos X que implica el
riesgo potencial de efectos genéticos y somaticos, tanto para los pacientes como para el
personal de laboratorio debide a la intensidad del haz de rayos X y a la duracion de la
toma de imagenes fluoroscodpicas. Debe tomarse medidas para minimizar esta exposicion
1anto como sea posible.

Se debe manipular el catéter con sumo cuidado para evitar dafios cardiacos, perforacién o
waponamiento, El catéter debe hacerse avanzar bajo vision fluoroscdpica. No aplicar una
fuerza excesiva para hacer avanzar o retirar el catéter cuando se encuentre resistencia.

El uso de este catéter no esta indicado para la ablacion cardiaca ni la cartografia de la
erteria coronaria.

Precauciones

Pandear o torcer excesivamente el cuerpo del catéter puede dafiar los cables internos. La
flexion manual previa de la curva distal puede dafiar los mecanismos direccionales y/o
1os cables eléctricos, y puede causar lesiones al paciente.

Antes del uso, comprobar que no haya dafios fisicos, incluido el aislamiento eléctrico de
:0s cables y del cuerpo del catéter. Reemplazar el equipo que esté dafiado.

¢ Sicorresponde, el método de esterilizacion:

El contenido se suministra ESTERIL mediante dxido de etileno
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» Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcidén:

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

¢ Numero de Registro del Producto Médice precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la AN MAT: PM-651-185

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos v los posibles efectos secundarios no deseados;

Es posible que los siguientes riesgos o molestias potenciales estén asociados con los
procedimientos de diagnostico de BSC. La frecuencia o gravedad de estos episodios
adversos puede variar y es posible que requieran intervencion médica adicional, incluida
la cirugia,

» Reaccion alérgica

» Arritmias

* Paro cardiaco o respiratorio

* Dafio de la valvula cardiaca

« Atrapamiento/enredamiento del catéter

* Dolor toracico

» Dafo a la intima del vaso o las estructuras cardiacas
* Muerte

« Embolia, embolia aérea

« Hematoma/equimosis

» Hemorragia

*» Hipotensidn

* Infeccidn

« Infarto de miocardio

¢« Perforacion

« Derrame pericardico

» Pericarditis/pleuritis

* Neumotorax

» Seudoaneurisma

» Edema pulmonar

» Lesion en el seno o nodo AV

* Apoplejia

+ Taponamiento

« Trombosis

* Reaccidn vasovagal

« Exposicion a ravos X

f J ‘ _ i1of13
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3.5 La informacidén util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico

¢ Se debe manipular el catéter con sumo cuidado para evitar dafios cardiacos, perforacidon
0 taponamiento.

+ Ll catéter debe hacerse avanzar bajo visidn fluoroscdpica. No aplicar una fuerza
excesiva para hacer avanzar o retirar el catéter cuando se encuentre resistencia.

+« Pandear o torcer excesivamente el cuerpo del catéter puede dafiar los cables internos. La
lexion manual previa de la curva distal puede dafiar los mecanismos direccionales y/o
los cables eléctricos, y puede causar lesiones al paciente.

» Los electrodos cuya separacion sea mds estrecha pueden mejorar la localizacion de
rayectorias anomalas.

* Avanzar el catéter bajo visidn fluoroscopica hasta la posicién intracardiaca deseada.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicaciéon de lJos métodos adecuados de
reesterilizacion;

No usar si la barrera estéril estd daflada. Si encuentra daflos, comuniquese con su
representante de Boston Scientific.

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

Inspeccién previa al Uso

Inspeccionar cuidadosamente el envase antes del uso para comprobar si hay sefiales de
ruptura de la barrera estéril o dafios en el contenido. Si la integridad de la barrera estéril
ha sido comprometida o el contenido ha resultado dafiado, ponerse en contacto con el
representante de Boston Scientific.

Instrucciones de Uso

1. Antes de iniciar ¢l procedimiento, se debe conectar a! paciente a un sistema de regisiro
de ECG a fin de monitorizar arritmias.

. Extraer los componentes del envase y colocarlos en un drea de trabajo estéril.

. Crear un acceso vascular bien por incisidén o bien por técnica percutidnea. El catéter
puede usarse desde puntos de acceso femoral, braquial, subclavio o yugular por medio
de una vaina/dilatador,
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Las instrucciones de utilizacién deber4n incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia
particularmente a:

Contraindicaciones

Debe tenerse precaucion en el uso de éste o cualquier otro catéter en pacientes con
valvulas protésicas. Los pacientes con sepsis recurrentes o con un estado hiper-
coagulable no pueden considerarse candidatos para procedimientos con catéteres
transvasculares ya que el catéter puede servir como foco para la formacion de trombos
sépticos o sanguineos.

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

Después del uso, deseche el producto y su envase de acuerdo con las normas del
hospital, la administracion y/o el gobierno local.
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1.1 Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de
su funcionamiento y su accién, su contenido o composicion, cuando
corresponda, asi como el detalle de los accesorios destinados a integrar el
producto médico;

Los catéteres de diagnostico Explorer han sido disefiados para emitir sefiales
eléctricas con el propdsito de lograr estimulacion endocardiaca (por marcapasos) o
grabacion,

Los catéteres Explorer son catéteres de diagnostico con curva fija (ver la Figura 1)
que han sido divididos en una serie de tubos dual y simple. E! tubo simple consiste en
una trenza de poliuterano, radiopaco mientras que el tubo dual consiste en un tubo
trenzacdo proximal radiopaco de poliuterano y un tubo distal radiopaco no trenzado. El
tubo trernzado y no trenzado, dependiendo de la configuracion de Explorer, contiene
electrodos de platino que son conectados eléctricamente a un conector. Una vez
ensamblado, los catéteres Explorer son terminados de varias formas, las cuales sirven
para llegar a diferentes partes del corazon.

Figura 7
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Elementos necesarios que no estan incluidos en el envase :

» Vaina de 2,0 mm con dilatador o vaina de 2.3 mm con dilatador
» Registrador de ECG
« Estimulador
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1.2 Indicacién, finalidad o uso al que se destina el productc médico segin lo
indicado por el fabricante;

El catéter estd indicado para su utilizacién temporal en estudios electrofisioldgicos
para la estimulacién intracardiaca (marcapasos) y/o la grabacién de potenciales
eléctricos.

1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones
sobre el uso del producto médico, como su almacenamiento y transporte;

Advertencias

Los dispositivos deben ser utilizados por médicos plenamente experimentados en
técnicas de cardiologia invasiva y en los procesos especificos a seguir.

Adoptar las precauciones necesarias para que cualquier equipo utilizado
conjuntamente con los catéteres de BSC, tanto si son del tipo CF como a prueba de
desfibrilaciones, cumpla con las especificaciones IEC 60601-1 de requisitos de
seguridad eléctrica y con todos los requisitos normativos locales correspondientes al
uso previsto.

El uso de catéteres o cables con conectores de clavijas macho desprotegidos implica
un riesgo de descarga eléctrica. La conexidn accidental de conectores con clavijas a
enchufes con suministro de potencia puede provocar la electrocucion del paciente o el
operador.

La electrofisiologia de diagndstico conlleva una exposicion a rayos X que implica el
riesgo potencial de efectos genéticos y somaticos, tanto para los pacientes como para
el personal de laboratorio debido a la intensidad del haz de rayos X y a la duracidn de
la toma de imagenes fluoroscopicas. Debe tomarse medidas para minimizar esta
exposicion tanto como sea posible.

Se debe manipular el catéter con sumo cuidado para evitar dafios cardiacos,
perforacion o taponamiento. El catéter debe hacerse avanzar bajo visidn
fluoroscopica. No aplicar una fuerza excesiva para hacer avanzar o retirar el catéter
cuando se encuentre resistencia.

Ll uso de este catéter no esta indicado para la ablacion cardiaca ni la certografia de la
arteria coronaria.

Precauciones

Pandear o torcer excesivamente el cuerpo del catéter puede dafiar los cables internos.
La flexion manual previa de la curva distal puede dafiar los mecanismos direccionales
v/o los cables eléctricos, y puede causar lesiones al paciente.
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Antes del uso, comprobar que no haya dafios fisicos, incluido el aislamiento eléctrico
de los cables y del cuerpo del catéter. Reempiazar el equipo que esté dafiado.

Almacenamiento

Conservar en un lugar fresco, seco y oscuro. No utilizar si el envase estd abierto o
dafado.

1.4 Formas de presentacion del producto médico;

Caja conteniendo una unidad de catéter Explorer

1.5 Diagrama de flujo conteniendo las etapas del proceso de fabricacion del
producto médico, con una descripcién resumida de cada etapa del proceso hasta

la obtencion del producto terminado.
Ver cuadro adjunto

1.6 Descripcion de la eficacia y seguridad del producto médico, de acuerdo con la
Resolucion GMC N° 72/98 que rige sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad
y Eficacia de los Productos Médicos. En el caso de que esta descripeién no
compruebe la eficacia y la seguridad del producto médico, ia Autoridad

Sanitaria competente solicitara la investigacion clinica del producto.

Ver cuadro adjunto

Vida atil del producto. Justificacion

La vida util es de 2 afios, si se mantienen las condiciones de almacenamiento
requeridas, de acuerdo a los estudios de Vida Util v de Estabilidad realizados.
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Clasificacién del producto médico conforme a las reglas establecidas en el Anexo
II de ta Disp. 2318/02 (TO2004).

Clase IV, segun la regla 7 de lz disposicion 2318/02 (TO 2004) va que es un
producto médico quirirgicamente invasivo, de corto plazo y es utilizado para
diagnosticar, vigilar o corregir una alteracion cardiaca o del sistema circulatorio

central por contacto directo con estas partes del cuerpo.
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“2010- Ario del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”

ANEXO HI
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-2088/10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Zimentos
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°..7¥ &2, J.. : 3
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:

Nombre descriptivo: Catéter de diagnéstico

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-685 - Catéteres

Marca del producto médico: Explorer.

Clase de Riesgo: Clase |V

Indicacion/es autorizada/s: uso temporario durante estudios electrofisiolégicos para
estimulacion intracardiaca (marcapasos) y/o grabacion de potenciales eléctricos.
Modelo/s:
52925M004 52925 0
5291SM004 52915 0
5290SM004 52908 0
54615M004 5461S 0

Explorer 360°, 6F/100/2/Quad/ Josephson
Explorer 360°, 6F/100/5/Quad/ Josephson
Explorer 360°, 6F/100/10/Quad/ Josephson
Explorer 360°, 6F/100/2-5-2/Quad/ Josephson

52955SM004 52955 0
52945M004 52945 0
52985M004 5298S 0
52295M004 52295 0
52225M004 522285 0
54335M004 5433S 0
5429SMOPf 54295 0

C e

Explorer 360°, 6F/100/2/Quad/ Cournand
Explorer 360°, 6F/100/5/Quad/ Cournand
Explorer 360°, 6F/100/10/Quad/ Cournand
Explorer 360°, 6F/100/5/Quad/ Conduction study
Explorer 360°, 6F/100/10/Quad/ Conduction study
Explorer 360°, 6F/100/5/Quad/ Multipurpose
Expiorer 360°, 6F/100/5/Quad/Damato



5413SM004 54135 0 Explorer 360° Jr., 5F/100/2/Quad/ Josephson
5404SM004 5404S 0 Explorer 360°Jr., 5F/100/5/Quad/ Josephson
54145M004 5414S 0 Explorer 360° Jr., 5F/100/5/Quad/ Cournand
54095M004 54095 0 Explorer 360° Jr., 5F/100/5/Quad/ Conduction Study
5415A1SM004 5415A1S 0 Explorer 360° Jr., 5F/125/10/Quad/ Multipurpose

5470 MO004 5470 OExplorer ST, 6F/100/5/Quad/Josephson

5469 MO0O04 5469 OExplorer ST, 6F/100/10/Quad/Josephson

5481 MOO04 5481 OExplorer ST, 6F/100/5/Quad/Cournand

5480 MO04 5480 OExplorer ST, 6F/100/10/Quad/Cournand

5561 MO004 5561 OExplorer ST, 6F/100/5/Quad/ Conduction Study

5563 MQ04 5563 OExplorer ST, 6F/100/5/Quad/ Multipurpose

5457 MO04 5457 OExplorer ST, 6F/100/2-5-2/Decapolar/ Cournand

5458 MO04 5458 OExplorer ST, 6F/100/2/Decapolar/ Cournand

5459 MO04 5459 OExplorer ST, 6F/100/2-8-2/Decapolar/ Cournand

5920 MO004 5920 OExplorer ST, 6F/100/2/Quad/K-Curve

5477 MO04 5477 OExplorer ST, 6F/100/2-8-2/Decapolar/ Damato

5418 MO04 5418 OExplorer ST, 5F/100/5/Quad/Josephson

5451 MOO04 5451 OExplorer ST, 5F/100/2-5-2/Quad/ Josephson

5420 MO04 5420 OExplorer ST, 5F/100/5/Quad/Cournand

5449 MO004 5449 OExplorer ST, 5F/100/2-5-2/Quad/ Cournand

Periodo de vida (til: 2 (dos) afos.

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugar/es de elaboracion: 150 Baytech Drive, San Jose, CA 95134, Estados Unidos.
Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-185, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .....1.2.AG0..2010., siendo su vigencia por cinco (5)
anos a contar de la fecha de su emision.
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