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VISTO el Expediente N© 1-47-129/11-1 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-256, denominado: ALAMBRES GUIA
PERIFERICA, marca KINETIX.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable,

Que el Departamento de Registro y la Direccion de Tecnologia
Médica han tomado la intervencion que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 vy por el Decreto N° 425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°¢ PM-651-256, denominado: ALAMBRES GUIA PERIFERICA, marca
KINETIX.
ARTICULO 29,- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el qu'e debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N¢ PM-651-256.
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ARTICULO 39.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacion del Anexo de
Modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidén; cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N° 1-47-129/11-1 }
DISPOSICION No ““%117
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentgs, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N5£3& los
efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-
256 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA
S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial / genérico aprobado: ALAMBRES GUIA PERIFERICA,

Marca: KINETIX.

Disposicion Autorizante de (RPPTM} N° 5529/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-9045/09-1

DATO MODIFICACION /
DATO AUTORIZADO
IDENTIFICATORIO RECTIFICACION
HASTA LA FECHA
A MODIFICAR AUTORIZADA
M001391260, Kinetix Plus, | M001391260, Journey,

Intermediate, Straight, 185 | Intermediate, Straight, 185
cm; MO001391270 Kinetix | cm; M001391270 Journey,
Plus, Intermediate, J-Tip, | Intermediate, Angled, 185
185 cm; M001391280, | cm; M0O01391280, Journey,
Kinetix Plus, Intermediate, | Intermediate, Straight, 300
Straight, 300 cm; | cm; M001391290, Journey,
Modelos M001391290, Kinetix Plus, | Intermediate, Angled, 300
Intermediate, J-Tip, 300 |cm; MQ001391300, Journey,
cm; MO001391300, Kinetix, | Floppy, Straight, 185 cm;

Floppy, Straight, 185 cm; | M001391310, Journey,
M001391310, Kinetix, | Floppy, Angled, 185 cm,
Floppy, J-Tip, 185 c¢m, | M001391320, Journey,
M001391320, Kinetix, | Floopy, Straight, 300 cm;
Floopy, Straight, 300 c¢m; | M001391330, Journey,
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M001391330, Kinetix, | Floopy, Angled, 300 cm.

Floopy, J-Tip, 300 cm.

Proyecto de rétulo aprobado )
Nuevo Proyecto de Rotulo de

Rétulos por Disposicion ANMAT NO©
fs. 8/9.

5529/09.

Proyecto de Instrucciones
Nuevo Proyecto de

Instrucciones de|de Uso aprobado por
Instrucciones de Uso de fs.

Uso Disposicion  ANMAT  No©
11/17.
5529/09.
Marca Kinetix Journey

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., Titular del Certificado
de Inscripcion en el RPPTM N© PM-651-256, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

fins 04 AGO 2011

.........................................................................
f

Expediente N© 1-47-129/11-1 ’
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO 5 4
DISPOSICHON 128572004

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDRICOS
Jowrnes M= BOSTON SCIENTIFIC

ANEXOIILB

2. ROTULOS

2.1. La razon social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE: .
Boston Scientific Corporation: 3905 Nathan Lane — Plymouth, MN 35442 - EE. UU.

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ - Ciudad Auténoma de

Buenos Aires — Argentina

2.2, La informacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase;

Descripeion: Guia

Nombre: Journey ™

REF: XXXXX

N® Universal de Producto 1 XXXXXXXXXX

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";
Estéril

2.4. El cddigo del lote precedido por la palabra "lote" o el numero de serie segin

proceda;
Lote: XXOOIKXXX

2.5, Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual

debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar hasta: X3(X-XX

Pag. 2 de 11
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REGISTRO DE PRODULCTO MEDICO £y é}
PISPOSICION 1285/20(H

ANEXOM LY

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Jirrney T - BOSTON SCIENTIFIC

Producto para un sdlo use. No reutilizar.

1.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

No reesterilizar.
Consultar las Instrucciones de Uso.

No usar si el envoltorio estd dafado

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Esterilizado con gas dxido de etileno.

"
i
8
i
i
El

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para ia funcion;

Mercedes Boveri, Directora Técnica,

2.12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de Ia sigla de identificacién

de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANM.A.T. : PM-651-256

Condicion de expendio.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

!
RCEDES BOVER!
FARMACEUTICA

M.N. 13128 - Boum SA

Pag. 3dell



REGISTRO DE PRODLCTO MEDICO
BESPOSICION 128572004

ANEXO LR

INFORMACIONES DF LOS ROTULOS £ INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
dourney ™ - BOSTON SCIENFIFIC

ROSTON SCIENTHIC /\It(;ENTIE\}-\ S.AL 5 4 3 6

3. INSTRUCCIONES DE USO
El modelo de las instrucciones de uso debe contener Ias siguientes informaciones

cuando corresponda:

3.1, Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamente (Rétule),

salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

. La razén social y direccién dei fabricante y del importador, si

corresponde

FABRICANTE:
Boston Scientific Corporation: 5905 Nathan Lane — Plymouth, MN 55442 - EE. UU, '

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 - C1427CRJ - Ciudad Autdnoria cfe

Buenos Aires — Argentina

€ La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda

identificar el producte médice y el contenido del envase

Descripeion: Guia

ombre: .TourneywI

REF: XXXXX

N Universal de Producto: XXXXXXXXXX

¢ Si corresponde, la palabra "estéril":
Estéril
. La indicacién, si corresponde que el producte médico, es de un sélo uso:

Para un sélo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. Li reutilizacion, el reprocesamiento o la

reesterilizacion pueden comprometer la integridad estrudifial del dispositivo y/o causar su fallo, Io que

C”E‘%giaceunm

M.N. 13128~
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEIHCOS
dournev T BOSTON SCIENTIFIC

"

RCEDES BOVERI
ME FERMACEUT!CA

a su vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacidn pueden también crear el riesgo de

contaminacion del dispositivo y/o causar infeccidn o infeccién cruzada al paciente, que incluye, entre
otros, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciemte a otro. La contaminacién del

dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

) Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o

rianipulacion del producto:

No utilizar st la etiqueta estd incompleta o ilegible.
No utiiizar si el envase esta abierto o daftado.
Utilizer e? dispositivo antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Este producto es no pirdgeno.
‘ Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse:

Advertencias
Las guias Journey™ sdlo deben wtilizarlas médicos con formacion en angiografia y ATP,

£l uso inapropiado de este dispesitivo puede causar traumatismos vasculares. Seguir cuidadosamente
ias instrucciones adjuntas.

Cuando la guia esté introducida en el cuerpo, debe manipularse sclamente bajo flucroscopia. No
intentar mover la guia sin observar la respuesta correspondiente de la punta.

No dejar !a guia en una condicion prolapsada, porque podria dafiarse. 51 se encuentra resistencia, no
girar ni hacer avanzar nunca la gufa sin determinar antes el motivo de la resistencia con el uso de
fluoroscopia. La aplicacion de fuerza excesiva cuando se encuentra resistencia puede causar la
separacion de la punta de la guia y dafics en el catéter o al vaso.

Tener cuidado al manipular la guia durante una intervencién para reducir la posibilidad de rupturas
accidentales, pliegues o enroscamientos. Las fracturas resultantes de

la guia pueden requerir intervencién percutdnea o cirugfa adicional.

Existe la pesibilidad de que las guias provoquen una diseccion o una perforacion de las paredes

vasculares. Maniener un control minucioso de la punta distal en todo ;
I

momente de la intervencidn, para evitar disecciones y perforaciones vasculares. ;

Se debe tener cuidado al hacer avanzar una guia después del despliegue del stent. La guia puede salif;se"f’" o

‘ i
entre los puntales del stent al volver a cruzar un stent que no esté completamente apoyado contra Ja ¢

pared del vaso. E] avance posterior de cualquier dispositivo sobre la guia puede hacer que la guia y el

sient se enredern.
Extremar las precauciones y realice valoraciones cuidadosas en paffigntes en los que esté

contraindicada la anticoagulacion,

Pag. 6de 11
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I*uede producirse una reaccion grave a los medios de contraste en pacientes sensibilizados a los que no

es posible administrar medicacién previa adecuadamente.

Precauciones

Las guias s6lo deben ser utilizadas por médicos debidamente formados en €] uso indicado.

Arntes del procedimiento, s¢ debe examinar cuidadosamente todo el equipo para verificar la
integridad y el funcionamiento adecuado.

Extraer [a guia con cuidado del tubo portador para reducir la posibilidad de dafios en la punta distal.
Consuitar ia seccién PREPARACION PARA EL USO.

Tener cuidado al manipular la gufa durante la intervencion a fin de reducir la posibilidad de ruptura
accidental, la formacidn de pliegues, los acodamientos, la separacién de la punta u otros dafios a la
guia,

No usar una guia que se haya dafiado, ya que las irregularidades superficiales, los pliegues o los
enroscamientos pueden reducir su rendimiento. No intentar enderezar una guia doblada o acodada.
No avanzar una guia enroscada hacia el interior de un catéter balon o catéter guia.

Por su diseflo, las guias Journey™ de 185 ¢m Gnicamente son compatibles con la guia de extension
AddWire™ para el intercambio de dispositivos quirtirgicos. No usar ninguna otra guia de extension,
Revisar y comprobar cuidadosamente la compatibilidad del didmetro de la gufa con el dispositivo
quirurgico antes de su use.

Comprobar cuidadosamente lz compatibilidad del dispositivo terapéutico con la guia antes de su uso.

Evitar la abrasion del revestimiento de la gufa.

Para evitar dafios en el revestimiento hidroéfilo, no retirar ni manipular las guias de 1entiﬁca;°cn’_
ura canula de metal o un objeto de bordes cortantes. :
Debido a las variaciones de los didmetros internos de las puntas de ciertos catéteres, podria produciqlse'. :
la abrasion del revestimiento hidréfilo durante la manipulacion, Si se detecta resistencia durante la | '
introduceion del catéter, utilizar uno diferente, |

Un apriete excesivo del dispositivo de torsién a la guia puede causar la abrasién del revestimiento de lé..
guia, o
Las guias se deben limpiar con solucién salina heparinizada durante su uso para evitar la acumulacidn:.".i
de trombos, i
No aplicar torsion a la gufa, ni pirar, avanzar o extraer si percibe una resistencia significativa. Esta;' :
resistencia puede percibirse u observar bajo fluoroscopia buscando cualquier doblez de la punta deéla M.
gufa.

La aplicacion de torsion, el avance o la extraceion de una gufa contra una resistencia significativa

puede dafiar 2! vaso y la guia, o separar la punta de la misma,

RCEDES BOVERI

Si corresponde, el método de esterilizacion: Mﬁuxﬁgyzgca

‘ Pag. 7 de 11
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1 contenide se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE).
. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:

Mercedes Boveri, Directora Técnica,

’ Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de

1

identificacion de la Autoridad Sanitaria competente:
Autorizade por la ANMAT. : PM-651-256

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;f de.

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Entre los posibles episodios adversos vcasionados per el uso de este dispositivo figuran los siguientes:. . -
« Reaccidn alérgica

» Insuficiencia renal inducida por el medio de contraste

* Muerte

+ Embolia

» Hematoma en el lugar de la puncidn

« Hemorragia

+ Infeccidn

+ Seudoaneurisma

« Embolia o accidente cerebrovascular (ACV)/ataque isquémico transitorio (AIT)

» Trombo vascular e :

« Espasmo vascular C/
+ Traumatismo vascular (diseccidn, perforacién, rotura o lesion)

Algunos de los posibles episedios adversos mencionados pueden requerir una nueva intervencion

guirirgica

3.5, La informacién 1til para evitar ciertos riesgos relacionados con el uso del

producto médico.

El uso inapropiado de este dispositivo puede causar traumatismos vascuiares.

Cuando la gufa esté introducida en el cuerpo, debe manipularse solamente bajo fluoroscopia. No ;
intentar mover la guia sin observar i i ta. MERCEDES BOVERI
intentar mover la guia sin observar la respuesta correspondiente de la punta EARMAGEL

N. 13128

Gonzdlez Pag. 8 de 11
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Joaurney - BOSTON SCIENTIFIC

No dejar la guia en una condicién prolapsada, porque podria dafiarse. Si se encuentra resistencia, no
girar ni hacer avanzar nunca la guia sin determinar antes el motivo de la resistencia con el uso de
fiuoroscopia. La aplicacion de fuerza excesiva cuando se encuentra resistencia puede causar la
separacion de la punta de la guia v dafios en el catéter o al vaso.
Tener cuidado al manipular 1a guia durante una intervencién para reducir la posibilidad de rupturas
accidentales, pliegues o enroscamientos.
Mantener un control minucioso de la punta distal en todo
momento de la intervencion, para evitar disecciones y perforaciones vasculares. _
Se debe tener cuidado al hacer avanzar una guia después del despliegue del stent. La guia puede salirse.
entre los puntales del stent al volver a cruzar un stent que no esté completamente apoyado contra@la‘
sarsd de] vaso. El avance posterior de cualquier dispositivo sobre Ja guiz puede hacer que la gufay g:l
stent se enreden, )
Tener cuidado al manipular la guia durante la intervencién a fin de reducir la posibilidad de ruptura. .-f
azcidentel, la formacidn de pliegues, los acodamientos, la separacion de la punta u otros dafios a 1a
guia. -
N intentar enderezar una guia doblada o acodada,
Nc avanzar una guia enroscada hacia e] interior de un catéter balon o catéter guia. :
Para evitar dafios en ¢l revestimiento hidrofilo, no retirar ni manipular las guias de Boston Scieﬁtiﬁé en
yna canula de metal o un obleto de bordes cortantes. '
Debido a las variaciones de los didmetros internos de las puntas de ciertos catéteres, podria producirse
la abrasion del revestimiento hidréfilo durante la manipulacidn. Si se detecta resistencia durante la
introduccion de! catéter, utilizar uno diferente.
Un apriete excesive del dispositivo de torsion a la guia puede causar la abrasion del revestimiento de la
gui
Las guias se deben limpiar con solucion salina heparinizada durante su uso para evitar la acumulacién
de trembos.

o aplicar torsién a la guia, ni girar, avanzar o extraer si percibe una resistencia significativa.
L= aplicacién de torsidn, el avance o la extraccion de una guia contra una resistencia significativa

puede dafiar al vaso v la guia, o separar la punta de la misma.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de

reesterilizacion; C__/ ;

Mo usar si la barrera estéril estd daflada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston
Scientific.

Meé’ EDES BOVERI
EARMACEUTICA
N, 13128
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INFORMACTONES DF LOS ROTULOS £ INSTRUCCIONES DE USO DF PROBUCTOS MEDCOS :
Jogrney S BOSTON SCIENTIFIC

3.9, Informacioén sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién,

montaje final, entre otros);

Antes de la intervencidn debe examinarse cuidadosamente todo el equipo para verificar su integridad y
funcionamiento adecuados.

Revisar y comprobar cuidadosamente la compatibilidad del didmetro de la guia con el dispositivo
quirirgico antes de su uso.

Extraer con cuidado la guia del tubo portados para reducir la posibrilidad de dafios en la punta distal.
Consulter {a seccion PREPARACION PARA EL USO.

Preparacion para el uso de las guias de Boston Scientific con revestimiento hidréfilo:

—

Irrigar el tubo dosificador, inyectandc solucién salina heparinizada en el extremo del coneetor -+ ...,

del dosificador para hidratar el segmento hidréfilo de la guia antes de extraerla del tubo

dosificador. &

2. Con cuidado, extraer la guia del dogificador. Repetir la inyeccién de solucion salina enel -
dosificador si la guia no puede extraerse facilmente ¢ intentar extraerla de nuevo. No volver_. a
introducir la guia en el dosificador una vez que se haya extraido. ‘

No tirar de la punta distal para sacar la guia del tubo dosificador, ya que esta forma de extracciéﬁ

puede dafiar ia punta de la guia. ;

3. Sise deses, la punta de la guia puede moldearse con cuidado segin las practicas normales de
moldeado de puntas. No utilizar un instrumento moldeador con borde afilado, '

4. Si la superficie de la guia con revestimiento hidrofilo se seca, el humedecimiento con sofluéj‘dnwf- =
salina normal reestablece el efecto hidrofilo. Asegurarse de hidratar completamente la gula e

antes de introducirla en un dispositivo quinirgico,

Las instruceciones de utilizacién deberan incluir ademds 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
—

La guia Journey no estd disefiada para utilizarse en la vasculatura cerebral. C/

Precauciones
Las gufas solo deben ser utilizadas por médicos debidamente formados en el uso indicado.
Artes del procedimiento, se debe examinar cuidadosamente todo el equipo para verificar la

integridad y €] funcionamiento adecuado.

(AERGEDES BOVERT Pég 10 e 1l

podarg FARMACEUTICA
Boston Sclentific Argentina SAi MN. 13128
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Extraer la guia con cuidado del tubo portador para reducir la posibilidad de dafios en la punta distal.
Consuitar la seccién PREPARACION PARA EL USO.

Tener cuidado ai manipular la guia durante la intervencidn a fin de reducir la posibilidad de ruptura
accidental, la formacién de pliegues, los acodamientos, 1a separacion de la punta u otros dafios a la
guia.

No user una guia que se haya dafiado, ya que las irregularidades superficiales, los pliegues o los
enroscamientos pueden reducir su rendimiento. No intentar enderezar una guia dobiada o acodada.

o avanzar una guia enroscada hacia el interior de un catéter balén o catéter guia.

Por su diseflo, las gufas Journey™ de 185 cm tinicamente son compatibles con la guia de extension
AddWire™ para el intercambio de dispositivos quirirgicos. Neo usar ninguna otra guia de extensién.
Revisar v comprobar cuidadosamente la compatibilidad del didmetro de ia guia con el dispositivo
guirtrgico antes de su uso.

Comprobar cuidadosamente la compatibilidad del dispositivo terapéutico con la guia antes de su use,
Evitar la abrasion del revestimiento de la guia. :

Para evitar dafios en el revestimiento hidréfilo, no retirar ni manipular las guias de Boston Scieﬁtiﬁc en
umna canula de metal o un objeto de bordes cortantes. '

Debido a las variaciones de los didmetros internos de las puntas de ciertos catéteres, podria faroducirse
la abrasién del revestimiento hidrofilo durante la manipulacién. Si se detecta resistencia duranté la-
introduccion del catéter, utilizar uno diferente. :

Un apriete excesivo del dispositivo de torsién a la guia puede causar la abrasion del revestirhiento de la
guia. : .

Las gulas se deben limpiar con solucidn salina heparinizada durante su uso para evitar la acilm'ulaqiéh -
de trombos, .

No aplicar torsién a la guia, ni girar, avanzar o extraer si percibe una resistencia significativa. Esta
resistencia puede percibirse u observar bajo fluoroscopia buscando cualquier doblez de ia punta. (Ele la
guia.

La aplicacion de torsion, el avance o la extraceidn de una guia contra una resistencia significativa

puede dafiar al vaso v la guia, o separar la punta de la misma.
3.14, Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Después de su uso, desechar ¢l producto y su envase de acuerde a las normas del hospital,

administrativas y/o de las autoridades locales.
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