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BUENOS AIRES, 14 ENE 201

VISTO el Expediente N° 1-47-13564/10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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 evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 Disposicidon 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
I} y 109, 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
Boston Scientific, nhombre descriptivo Cojunto para Nefrostomia Percutéanea y
nombre técnico Tubos, para Nefrostomia, de acuerdo a lo solicitado por
Boston Scientific Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 10 y 12 a 15 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 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 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-166, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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 Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
del original Certificado de Inscripcidn y Autorizacion de Venta de Productos
Médicos . Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar ei

legajo correspondiente. Cumplido, archivese."”

Expediente N© 1-47-13564/10-2 “;ﬁ
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ...... 0335

Nombre descriptivo: Conjunto para Nefrostomia percutanea.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-224 - Tubos, para

Nefrostomia.

Marca del producto médico: Boston Scientific.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: El juego de acceso percutdneo estd indicado para

establecer un acceso para nefrostomia percutaneo para pielografia anterégrada,

estudio de presion/perfusién (Prueba Whitaker), drenaje del catéter de

nefrostomia, quimidlisis de perfusién de cdlculos renales, nefrolitotomia

percutdnea, reseccidén percutanea y coagulacidén de tumores uroteliales.

Modelo(s): 420-111 M0064201110 Set de nefrostomia percutéanea 8Fr/30 cm
420-112 M0064201120 Set de nefrostomia percutanea 10 Fr/30 cm
420-110 M0064201100 Set de acceso percutdneo/sin catéter

Periodo de vida util: 4 afios

Condicién 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.
1 b
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ANEXO II

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



BUSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A
REGISTRO DE PRODUCTO MEDHO
DIISPOSICTON 23182602

WNENGHHLE
INFORMIACTONES DE LOS ROTUELOS E INSFRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Ser para nefrostomia perennines- BOSTON SCIENTIFIC

ANEXO IILB

2. ROTULOS

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

— Boston Scientific Corporation: 780 Brookside Drive, Spencer, IN 47460, USA

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

: ;._':‘.‘Auﬁénqma de Buenos Aires — Argentina

‘

; 2.2; La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
+~médice y el contenido del envase;

. Descripcion; Conjunto para nefrostomia percutinea
* Nombre: Conjunto para nefrostomia percutdnea

.~ 7 REF: XXX-XXX

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

2.4, El codigo del lote precedido por la palabra "lote"” o el nimero de serie segtin proceda;

Lote: XXXXXXX

2del0
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ANMEXO LB

INFORVIACIONES DE LOS ROTULOS 1 INSTRU CCIONES DE E SO DE PRODUCTOS MEDICOS
aen para actrostoniia pereutingea- BOSTON SCIFNTIFIC

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 antes de: XXXX-XX

2.6. La indicacidn, si corresponde que ¢l producto médico, es de un solo uso;

Producto para un sélo uso. No reutilizar.

\ 2._9;j (f{ualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

,‘-_,:; Rroducto de un solo uso, no reutilizar

f;-'»-ﬁCt_i;)nsultar las Instrucciones de Uso.

21&. §1 corresponde, el método de esterilizacion;
;I}{-: Esterilizado por dxido de etileno
2,11, Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la
Autoridad Sanitaria competente,

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-166

3de 10
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ASNING LB

INFORMACIONES DE LO8S ROTULOS L AINSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Ser para nefrostemia percutinea- BOSTON SCEENTHIC

Provecto de rotulo original de la caja que viene de fibrica
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BOSTON SCLENTIFIC ARGENTINA S.AL b

REGINTRO DE PROUCTO MEDICO

DINPUSICTON 2318/2002

ANENOTLB

INFPORMACIONES DE LOS ROTLULOS E INSFRUCCIONES DE LSO DE PRODUCTOS MEDICOS
Seb prieea nefrosipmia pereatanca- BOSTON SCIENTIFIC

Provecto de rétulo local que es agregado junto con el rétulo original en la caja

~_Bosto Boston Scientific Argentina S.A.

Tronador 444 (1427) - C.A.B.A. - Argentina
clen C Tel. (54-11) 4588-9440 Fax (54-11) 4588-9450
' Dir. Téc.: Mercedes Boveri - Farmacéutica (M.N 13128)
i Autorizado porla AN.M.A.T PM-651-166
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Significado de simbolos que pedrian encontrarse en e envase.

i NO de N de
UPN ;:‘c; llirr]cr:dircst?c:! REF&MNUE Noamber catdlngo Order H',’ REF catdlogo
Lot | Fecha de vencimienta: ‘rv-""
Lot of g remegeamene ) SN comenao
T ]
|

Esterilizadn por S | Esterilzado or
STEARE |EO]  oxido de etdena STERHLE Esteril n radladpgn

[NON-STERILE | N“ﬁéf“i ® P e ormar

it Limite de
"UA‘, Sensible a da luz /i/ temperaturs que

Leer nstruccones
antes de uilizar

Vv Presion de ruptura
%1‘ soporta el producto

.

| Este producto Este producto ;
i no contlene w no contiene frvech No Plrogenico
: } latex detectable DK 2-etilbaxil) ftalbto

|

\

\

|

Store at room
temperature in a dry,
dark place

AR VSRR A

*PMe51166N*

Almacenar a temperatura ambiente
en lugar Seco y 0scuro

08-Jan2009 /Rev. AH_})
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REGISTRO DE PRODECTO MEDICO

DISPOSICTON 23185 2002

WVYENO LR

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
set phiri ncirostomii pereatinea- BOSTON SCIENTFIFIC

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;

e La razon social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde
. . %+  FABRICANTE:

-— Boston Scientific Corporation; 780 Brookside Drive, Spencer, IN 47460, USA

. IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. -~ Tronador 444 - C1427CRJ] -

Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

f o La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar
! el producto médico y el contenido del envase

Descripeién: Conjunto para nefrostomia percutanea
Nombre: Conjunto para nefrostomia percutanea

REF: XXX-XXX

* Sicorresponde, la palabra "estéril":

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno. No usar si la barrera estéril
esta daflada. Si se encuentran dafios, ltamar al representante de Boston Scientific

~ L
s aJros Asgiiello
& suston Scienfific gentina S.A

~J00erE0a
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INFORMACTONES DELOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS
Serpca efrostosiia pereutianea- BOSTON SCEENTIFIC

e Laindicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un sélo uso:

Para uso en un solo paciente. No reusar, reprocesar ¢ reesterilizar, La reutilizacién, 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, reprocesamiento o reesterilizacién pueden
también crear el riesgo de contaminacién del dispositivo y/o causar infeccién o infeccidn
cruzada al paciente, incluyendo pero no limitindose a la transmisién de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente.

¢ Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién
del producto:

-+ ", Almacenar a temperatura ambiente controlada. No exponer a disolventes orgénicos,
., . © radiacién ionizante ni luz ultravioleta. Rotar el inventario de forma que se usen los

productos con anterioridad a la fecha de caducidad de la esterilizacién que se encuentra en
la etiqueta del paquete.

¢ Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse:

Precauciones

Estas recomendaciones se ofrecen solamente como guia bdsica para la utilizacién de este
juego. No debe llevarse a cabo una nefrostomia percutdnea sin tener amplios conocimientos
sobre las indicaciones, técnicas y riesgos del procedimiento.

e e e s

¢ Sicorresponde, el método de esterilizacién:

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno. No usar si la barrera estéril
estd dafiada. Si se encuentran darios, llamar al representante de Boston Scientific

¢ Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

e Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificaciéon de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-166

8de 10
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Net para nefrostomia pereutanea- BOSTON SCIENTIFIC

ing

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

Posibles complicaciones
* Hemorragia

» Hematoma renal subcapsular

* Hemorragia de fistulas yatrogenas arteriovenosas del rifion
* Edema

+ Extravasacion

* Pérdida de la funcién renal

* Sepsis

‘3 5 La informacién ftil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién

del producto médico

" El sistema recolector intrarrenal debe estar correctamente localizado para realizar

:una puncién definitiva. La puncién de localizacién con inyeccion de medio de contraste,
H_usando una aguja de calibre 21, es un paso opcional.

?;- Utilizar el 1ntroductor para pasar la punta flexible en “J” de la guia con
;revestimiento de politetrafluoroetileno (PTFE) en el conector de la vaina,

L Hacer avanzar la guia en el sistema recolector y en el uréter, si se requiere (girando
la vaina direccional para controlar el curso de la guia).

'g- Sujetar la guia en posicion durante la extraccion de la vaina direccional v durante la
insercion progresiva de los dilatadores necesarios para el pasaje del catéter. En este punto,
resulta util el emplazamiento de una vaina semirrigida del tamafio correcto en el tracto de

- acceso.

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

No usar si la barrera estéril esta daflada. Si se encuentran dafios comunicarse con un
representante de Boston Scientific.

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

Antes de utilizarlo, inspeccionar tanto el sello de esterilizacion como el dispositivo para

comprobar que no se hayan producido daflos. NO USAR si el producto estd dafiado o
presenta un desgarramiento en el sello

9de 10
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Las instrucciones de utilizacién deberdn incluir ademds informacién que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones
que deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:

Contraindicaciones
El juego de acceso percutaneo no estd indicado para su uso en pacientes con anomalias de
coagulacidn sanguinea debido a coagulopatias o anticoagulaciones farmacoldgicas,

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

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

- -
N .
—
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ANEXO III
CERTIFICADO _
Expediente N°; 1-47-13564/10-2

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnhologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No©

...... 0335 . Y de acuerdo a lo solicitado por

Boston Scientific Argentina S.A., se autorizé 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: Conjunto para Nefrostomia percutanea.

Codigo de identificaci6bn y nombre técnico UMDNS: 14-224 - Tubos, para

Nefrostomia.

Marca del producto médico: Boston Scientific.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: El juego de acceso percutdneo estd indicado para

establecer un acceso para nefrostomia percutdneo para pielografia anterdgrada,

estudio de presion/perfusion (Prueba Whitaker), drenaje del catéter de

nefrostomia, quimidlisis de perfusién de calculos renales, nefrolitotomia

percutanea, reseccién percutdnea y coagulacion de tumores uroteliales.

Modelo(s): 420-111 M0064201110 Set de nefrostomia percutanea 8Fr/30 cm
420-112 M0064201120 Set de nefrostomia percutédnea 10 Fr/30 cm
420-110 M0064201100 Set de acceso percutaneo/sin catéter

Periodo de vida Gtil: 4 afos 7

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 780 Brookside Drive, Spencer, IN 47460, Estados

Unidos.
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Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A.
14 ENE.2001.....

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

DISPOSICION No 0 3 3 6

en la Ciudad de Buenos Aires, a

=

el Certificado PM-651-166,

., siendo su vigencia por



