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Ministerio de Salud DISPOSICION e 5 7 8
Secretaria de Politicas, ﬂ
Regulacion e Institutos

A.N.M.AT.

BUENOS AIRES, 74§ ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-15347-12-1 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 inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos 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 (TC 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica 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, vy que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
Gold Probe™, nombre descriptivo Catéter para electrohemostasis de uso tUnico y
nombre técnico Catéteres, Hemostasicos, 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 rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 a 10 y 12 a 20 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion 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 40 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-107, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) aflos, 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
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III contraentrega del original
del Certificado de Inscripcidon y Autorizacién de Prbductos Médicos. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-15347-12-1

DISPOSICION No 05 MJM“.‘\L'
5 ~ 7 8 Dr. OTTO A. ORSINGHER
y SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



&
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.N.M.AT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...(.5..7..§.......

Nombre descriptivo: Catéter para electrohemaostasis de uso Unico.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-723 Catéteres,
Hemostasicos.

Marca de! producto médico: Gold Probe™.

Clase de Riesgo: Clase II,

Indicacién/es autorizada/s: Estan indicados para su uso en electrohemostasias
transendoscopicas de ubicaciones hemorragicas y no hemorragicas, del tubo
gastrointestinal.

Modelo/s:

M00560070 (N° de orden 6007) Gold Probe 7Fr.

MQ0S560071 (N° de orden 6007) Gold Probe 7Fr Caja de 5.

M00560100 (N° de orden 6010) Gold Probe 10Fr.

M00560101 (N° de orden 6010) Gold Probe 10Fr Caja de 5.

M00560220 (N° de orden 6022) Gold Probe 350 cm.

Periodo de vida util: 25 meses.

Condicibn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e  instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.

Lugar/es de elaboracién: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela, Costa
Rica.

Expediente N°© 1-47-15347-12-1
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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 NO©
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ANEXOTILE ‘
INFORMAC IONES DE LOS ROFULOS F INSTRUCCIONES DE USO DE PROBUCTOS ME )55 7
Gold Probe™ — BOSTON SCIENTIFK

ANEXOIIL.B

2. ROTULOS

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

FABRICANTE: Boston Scientific Corporation — 2546 First Street — Propark — El Coyol — Alajuela
~ Costa Rica
IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. ~ Vedia 3616 1° Piso ~ C1430DAH - Ciudad

Autonoma de Buenos Aires ~ Argentina

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase;

R

1
" Eé_lesicripcién: Catéteres para electrohemostasis de uso unice

ﬁorﬁbre: Gold Probe ™
TPNI: MOOSXXXXX

1 24. Eicédigo del lote precedido por la palabra "lote™ o ¢l nitmero de serie segin proceda;

e ©ear

Lote: XXXXXXXX

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera
utilizarse ¢l producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de; XXXX-XX y

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

.. MiAgfos Araiiglio
Bostan3tientific rgenting 5 A,
Apoderada 2de 12
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REGISTRO DE PROBLCTO MEDI ()

DISPOSTCION 231872002

ANEXO LB

INFORMVIACIINES DE LOS ROTULOS £ INSTRECCIONES DE USO BF PRODL CTOS METHCOS
Gotd Probe™ - BOSTON SCIEXNTIFIC

Producto para un solo uso. No reutilizar.

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

Para un solo uso, no reutilizar
Consultar las instrucciones de uso.
No reesterilizar

No usar si ¢l envase esta dafiado

2.10. Si corresponde, ¢l método de esterilizacion;

Esterilizado mediante 6xido de etileno

=] N

, Mercedes Boveri, Directora Técnica.

:';i'ﬁl’imero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
toridad Sanitaria competente.

PR
. - :
i - f

" Condicion de expendio.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitaras.

e Argentina S A
Apoderada o
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REGISTRO BE PRODECTO MEDKCO
DISPOSICEON 23182002

ANEXNO LR

INFORMACEONES DU LOS ROFULOS E INSTRUCCIONES DI ESQ bE PRODE CTOS MEDICOS
Gold Probe™ - BOSTON SCIENTIFIC

ANEXO II1.B

INSTRUCCIONES DE USO

o ifagios gliefio_—
PLEsetantfic Argenting S A
Apoderada
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BOSTONSCIEN TIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002

ANEXO 1ILE

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS £ INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUC TOS MEDICOS
Gold Probe™ — BOSTON SCIENTIFIC

3. INSTRUCCIONES DE USO

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

e La razon social y direccion del fabricante y del importador, si

corresponde

FABRICANTE: Boston Scientific Corporation — 2546 First Street — Propark — E1 Coyol
— Alajuela — Costa Rica
_IMPORTADOR Boston Scientific Argentina S.A. - Vedia 3616 1° Piso - C1430DAH —

(ﬁugad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y ¢l contenido del envase

Tzif)e‘;scripcién' Catéteres para electrohemostasis de uso tnico
__'yombre Gold Probe ™
UP‘N MOOSXXXXX

e Si corresponde, 1a palabra "estéril™:

E! contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril estd daftada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston

Scientific M

« La indicacién, si corresponde que ¢l producto médico, ¢s de un sélo uso:

Para un solo uso. No reutilizar, 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 la muerte. La reutilizacién, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
causar infeccion o infeccidon cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. L.a contaminacion del
dispositivo puede causar leismnes enfermedad o la muerte del paciente.

ERES S
\ Arg[jéﬂc/
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

INSPOSICION 2318/2002

ANEXO LR

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCTONES DE USO DF PRODUCTOS METHCOS
Gold Probe™ - BOSTON SCTENTEFI(

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. ’7 5 7 8

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

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta est4 incompleta
o ilegible. Rote los productos del inventario para utilizarlos antes de la fecha de
caducidad que se indica en la etiqueta del envase.

s Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse:

Precauciones

» El catéter Gold Probe™ debe utilizarse junto con un generador tipo BF o CF.
Se deben tomar precauciones universales en todos los casos. Cuando se utilice
un adaptador de cable bipolar (se vende aparte), asegurese de que el enchufe
del catéter Gold Probe se empuje contra ¢l conector todo lo posible para que no
se vea la clavija de conexién. El otro extremo del adaptador de cable bipolar se
introduce en el generador. Con el fin de evitar riesgos innecesarios al operador
o al paciente, siga siempre las instrucciones del fabricante al utilizar la unidad.

» Evite el contacto accidental entre el adaptador de cable bipolar y el cuerpo del
paciente, o cualquier ofro electrodo. Antes de la intervencion, deje que se
evaporen los agentes inflamables utilizados para limpiar o desinfectar, o como
disolventes de adhesivos.

» La insuflacion excesiva de aire, el gas inerte antes de la cirugia de alta
frecuencta, etc., pueden derivar en una embolia gaseosa y dar lugar a diversos
riesgos. Los gases endogenos deben eliminarse, si fuera posible, antes de la
intervencién. También pueden producirse corrientes de fuga hacia el paciente
desde el endoscopio y el catéter Gold Probe. Consulte al fabricante sobre la
conexion a tierra adecuada del endoscopio.

» Serecomienda que el operador no utilice el dispositivo con un voltaje de salida
del generador superior al nivel de tensién nominal méxima del accesorio.
Tension nominal maxima del catéter Gold Probe: 250 V (500 V pico a pico).
Deben seleccionarse accesorios activos (como el adaptador de cable bipolar)
con un nivel de tension nominal igual o superior a un pico de 250 V.

» Este dispositivo solo deben utilizarlo o supervisarlo médicos capacitados en
electrohemostasia gastrointestinal endoscépica. Es necesario un conocimiento
profundo de los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos
asociados con la hemostasia bipelar antes de utilizar cste dispositivo.

» Lasonda de 7 F (2,3 mm) se ha disefiado para endoscopios con un canal de
trabajo minimo de 2,8 mm, y la de 10 F (3,3 mm) para endoscopios con un
canal de trabajo minimo de 3,7 mm.

» No se recomienda usar este dispositivo de modo distinto al indicado en estas
instrucciones.

» Revise los manuales de operacion y mantenimiento del generador
electroquirirgico para conocer la configuracion y el funcionamiento

appopiados antes de utilizar el catéter Gold Probe.

HER]
“Argenting
o I 08 S.A,
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DISPFOSICION 23182002

ANEXO LB

INEFORMACHINES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE 180 DE PRODUCTOS MEIHCOS
CGold Probe™ — BOSTON SCIENTIFIC

» Antes del uso, compruebe que la bandeja y la tapa no presenten dafios para
garantizar la esterilidad del producto. Si el envase esta abierto o dafiado, no lo
utilice ni lo reesterilice. Llame al Servicio de atencion al cliente de Boston
Scientific y devuelva el producto.

» La punta del producto se calentard durante la cauterizacién. Después del
procedimiento, puede seguir caliente durante un tiempo. Evite el contacto con
tejido que no deba cauterizarse.

3 Si no se observan burbujas de solucion salina, compruebe la conexion eléctrica
del generador.

» Si atn no hay electricidad, revise los manuales de mantenimiento y
funcionamiento del generador electroquirurgico bipolar para asegurarse de que
la configuracién y el funcionamiento del generador sean correctos.

» 8i aun no se observan burbujas, no utilice el dispositivo y avise al Servicio de
atencion al cliente de Boston Scientific.

» Consulte los manuales de mantenimiento y del operador para conocer la

SR configuracién y el funcionamiento adecuados del sistema de irrigacion

"'“ mecanica.
» No se recomienda ¢l uso del dispositivo a través de un duodenoscopio, pues ¢l
angulo elevador podria daiiar la punta de la sonda. Si ¢l catéter esta deformado,

._ pueden surgir dificultades en la irrigacion y el electrodo espiral.

- » Este dispositivo s¢ suministra en configuraciones de diametro externo de 7 F
(2,3 mm) y 10 F (3,3 mm). Las sondas de 7 F (2,3 mm) y 10 F (3,3 mm)
requieren canales de trabajo minimos del endoscopio de 2,8 mm y 3,7 mm,
respectivamente, para asegurar €l paso.

- % Se debe avanzar a través del endoscopio utilizando movimientos cortos y

' deliberados de 2 cm a 3 cm para evitar dafios accidentales en el catéter.

Apague el generador electroquirirgice durante la insercion del dispositivo.

Mientras el dispositive esté activo, evite el contacto con tejido que no deba

: cauterizarse.

o » Antes de retirar ¢l dispositivo del endoscopio, asegurese de que el generador se

>

YV Y

encuentra apagado.
La sonda debe extracrse del endoscopio utilizando movimientos cortos vy
deliberados de 2 a 3 cm para evitar dafios accidentales en €l endoscopio.

r‘-') |
Advertencias:

» Use los ajustes de potencia recomendados del generador bipolar para la
electrohemostasia. Una potencia excesiva puede provocar lesiones en el
paciente. Si se excede el voltaje nominal méximo de 250 V (500 V pico —
pico), se pueden provocar lesiones en ¢l paciente.

» Compruebe que la posicion de la sonda sea adecuada utilizando la vision
endoscopica directa. Si realiza la electrohemostasia en un lugar indebido,
pueden producirse lesiones al paciente.

» Una hemostasia segura y eficaz no depende solamente del disefio del equipo,
sino también, en gran parte, de factores bajo el control del operador.

» No se permite realizar ninguna modificacion en el equipo.

» Este dispositivo no se debe utilizar en presencia de liquide inflamable, en una

3ar]tl,‘x‘},(}:szl?era enriquecida con oxigeno ni en presencia de gases explosivos.
. ENER it
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ANENO LR
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS FINSTRUCCIONES BE FSO DE PRODUCTOS MEDCOS
told Probe™ - BOSTON SCIENTIFEC

» El voltaje nominal méximo de este dispositivo es de 250 V (500 V pico a
pico).

» Para garantizar la seguridad del paciente, compruebe la configuracion y el
funcionamiento del generador electroquirurgico bipolar antes de utilizar el
dispositivo.

* Sicorresponde, el método de esterilizacion:
Esterilizado mediante oxido de etileno.

» Nombre del responsable técnico legalmente habilitade para la funcion:
Mercedes Boveri, Directora Técnica.

» Numero de Registro del Producte Médico precedido de la sigla de
- identificacion de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la AN.M.AT,.: PM-651-107

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

T

4

+ Episedios adversos:

- Las posibles complicaciones incluyen, enire otras; perforacion, hemorragia,
S neumonia por aspiracion, y septicemia/infeccion.
X x “ ¢ - Cualquier dispositivo de electrohemostasia constituye un peligro eléetrico
R "’3 potencial para el paciente y el usuario, Los posibles efectos adversos incluyen;
fulguracion, quemaduras, estimulacion y arritmia cardiaca.

3.5 La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico

Coleque el endoscopio proximal respecto al lugar de tratamiento. Avance el
dispositivo a través del canal de trabajo del endoscopio hasta que sea visible a través
del endoscopio. En posiciones dificiles del endoscopio, puede que sea necesario

enderezarlo para facilitar el paso de 1a sonda. é/'
Electrohemostasia bipolar

Advertencia: para garantizar la seguridad del paciente, compruebe la configuracion y

el funcionamiento del generador electroquirirgico bipolar antes de utilizar el

dispositivo,

1. Identifique y coloque el endoscopio proximal al lugar de hemostasia previsto.
- o fvteRide aplicar hemostasia, es posible que sea necesaria la irrigacion repetida
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS ¢ INSFRUCCIONES BE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Gold Probe™ — BOSTON SCHNTIHTH

1. Ildentifique y coloque el endoscopio proximal al lugar de hemostasia previsto.
Antes de aplicar hemostasia, es posible que sea necesaria la irrigacion repetida
para aclarar el campo visual y facilitar la colocacion precisa del dispositivo.

2. Avance la sonda hasta que se encuentre en contacto perpendicular o tangencial
con el lugar deseado.

3. Mediante la configuracion adecuada del generador, active el dispositivo para
la cauterizacion de la zona.

Nota: debido a que ¢l efecto electroquirirgico se ve afectado en gran medida por
el tamafio y la configuracion del electrodo activo, no es posible determinar el
efecto exacto obtenido con una configuracion de control determinada. Si se
desconoce la configuracion adecuada del generador, es muy importante ajustar la
unidad a una potencia inferior al intervalo recomendado e ir aumentéandola con
cuidado hasta lograr el efecto deseado. Segin la bibliografia médica, lo habitual es
una potencia de 15-35 W, Consulte la seccion Referencias de estas instrucciones
de uso.

El voltaje nominal maximo de este dispositivo es de 250 V (500 V pico a pico).

Precaucion; mientras el dispositivo esté activo, evite el contacto con tejido que no

debe cauterizarse,

3.7. Las instrucciones necesarias ¢n caso de rotura del envase protector de la
{ esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuades de
: reesterilizacién;

‘ No utilice si el envase estd abierto o daftado. No usar si la barrera estéril estd daftada.
: Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

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

Preparacién
Precaucion: es necesario un conocimiento profundo de los principios técnicos, las
aplicaciones clinicas y los riesgos asociados con la electrohemostasia bipolar antes de
utilizar este producto.
Precaucidn: antes del uso, compruebe que la bandeja y la tapa no presenten dafios
para garantizar la esterilidad del producto. Si el envase estd abierto o dafiado, no lo
utilice ni lo reesterilice. Llame al Servicio de atencidn al cliente de Boston Scientific
y devuelva el producto.
1. Abra el envase, retire el dispositivo y el aro de proteccion de la bandeja, y
compruebe también la superficie exterior de! endoscopio y cualquier otro
accesorio utilizado endoscdpicamente en busca de superficies rugosas, bordes

afilados y salientes que pueden suponer un peligro para la seguridad. @/ .
2. Para montar la fuente eléctrica y la irrigacién:
* Para la familia de generadores electroquirdrgicos bipolares
Endostat™™:
ro Argu"’gﬂféﬂ
ific Argentinag S.A,
Sooviaran

9del2




REGISTRO DE PRODUCFC MEDICO
IHSPOSHCION 2318/20602
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ANEXO HELS

INFORMACTONES BE LOS ROTULOS F INSTRUCCIONES DE ES0 DE PRODUCTOS MEDICOS

Gold Probe™

3.

i 4
!

MERDE

e

ht

PC.SE’?,‘%; respectivamente, para asegurar €l paso.

CE T A

- BOSTON SCIENTHFIC

Acople los conectores eléctrico y de imrigacién a las tomas
correspondientes del generador electroquirirgico bipolar. Asegtirese de
que todos los conectores eléctricos estén completamente introducidos,
de manera que ninguna clavija de conexion quede visible.

* Para los demds generadores electroquirtirgicos bipolares, utilice el
adaptador de cable bipolar: conecte los enchufes a las tomas eléctricas
y el conector de irrigacion a una jeringa de 30 cm® (30 c¢) o 60 em’
{60cc).

Para cebar el catéter:

* Para la familia de generadores electroquirargicos bipolares
Endostat™:

Presione el pedal de la bomba de agua del generador electroquirtirgico
bipolar hasta que aparezca agua o solucién salina en la punta distal de
la sonda (10-15 segundos).

* Para los demds generadores electroquirirgicos bipolres: acople una
jeringa de mano de cierre Luer de 30 em’ (30 cc) o 60 cm’ (60 cc)
cargada, 0 un sistema de irrigacion mecanica, al conector de irrigacion
de la sonda. El catéter esta cebado, cuando aparece agua/solucion
salina en la punta distal de la sonda.

Pruebe la sonda para asegurarse de su funcionalidad antes de pasarla a través
del endoscopio. Ajuste el generador en 20 vatios. Toque una gota de 1 a 2 mi
(1 a 2 cc) de solucidn salina con la punta de la sonda y presione el interruptor
de pie del generador bipolar para activar la punta de la sonda. Observe que se
creen burbujas en la solucién salina y que se emita vapor.

Precaucién: la punta del producto se calentara durante la cauterizacién.
Después del procedimiento, puede seguir caliente durante un tiempo. Evite el
contacto con tejido que no deba cauterizarse,

Precaucién: si no se observan burbujas de solucion salina, compruebe la
conexion eléctrica del generador.

Si ain no hay electricidad, revise los manuales de mantenimiento y
funcionamiento del generador electroquinirgico bipolar para asegurarse de que
la configuracién y ¢l funcionamiento del generador sean correctos.

Si atin no se observan burbujas, no utilice el dispositivo y avise al Servicio de
atencién al cliente de Boston Scientific.

Precaucion: consulte los manuales de mantenimiento v del operador para
conocer la configuracion y el funcionamiento adecuados de! sistema de
urigacion mecanica.

La sonda ya esta lista para su uso y puede introducirse en el endoscopio.
Precaucién: no se recomienda el uso del dispositivo a través de un
duodenoscopio, pues el angulo elevador podria dafiar la punta de la sonda. Si
el catéter estd deformado, pueden surgir dificultades en la irrigacién y el
electrodo espiral.

Precaucidn: este dispositivo se suministra en configuraciones de diametro
externode 7 F (2,3 mm)y 10 F (3,3 mm). Las sondasde 7 F (2,3 mm) y 10 F
(3,3 mm) requieren canales de trabajo minimos del endoscopio de 2,8 mm y
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Precaucion: se debe avanzar a través del endoscopio utilizando movimientos
cortos y deliberados de 2 cm a 3 cm para evitar dafios accidentales en el
catéter.

Precaucidn; apaguc el generador electroquirurgico durante la insercion del
dispositivo.

Las instrucciones de vtilizacion deberan incluir ademas informacion que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones gue deban tomarse. Esta informacién hara referencia
particularmente a:

Contraindicaciones

lLas contraindicaciones conocidas de estos dispositivos son las especificas del

tratamiento de electrohemostasia bipolar. Estas contraindicaciones incluyen, entre
™% otras, ubicaciones hemorragicas no focales, varices esofagicas y gastricas, lesiones
I i difusas y el uso de estos dispositivos con generadores eléctricos monopolares.

in

—

g

#12

= Precauciones

% El catéter Gold Probe™ debe utilizarse junto con un generador tipo BF o CF.

Se deben tomar precauciones universales en todos los casos. Cuando se utilice

un adaptador de cable bipolar (se¢ vende aparte), asegurese de que el enchufe

del catéter Gold Probe se empuje contra el conector tado lo posible para que no

o s¢ vea la clavija de conexion. El otro extremo del adaptador de cable bipolar se

B introduce en ¢l generador. Con el fin de evitar riesgos innecesarios al operador
o al paciente, siga siempre las instrucciones del fabricante al utilizar la unidad.

» Hvite el contacto accidental entre el adaptador de cable bipolar y el cuerpo del
paciente, o cualquier otro electrodo. Antes de la intervencion, deje que se
evaporen los agentes inflamables utilizados para limpiar o desinfectar, o como
disolventes de adhesivos.

» La insuflacidon cxcesiva de aire, €l gas inerte antes de la cirugia de alta
frecuencia, etc., pueden derivar en una embolia gascosa y dar lugar a diversos
riesgos. Los gases enddgenos deben eliminarse, si fuera posible, antes de la
intervencion. También pueden producirse corrientes de fuga hacia el paciente
desde ¢l endoscopio y el catéter Gold Probe. Consulte al fabricante sobre la
conexion a tierra adecuada del endoscopio.

» Se recomienda que el operador no utilice el dispositivo con un voltaje de salida
del generador superior al nivel de tensién nominal maxima del accesorio.
Tensién nominal maxima del catéter Gold Probe: 250 V (500 V pico a pico).
Deben seleccionarse accesorios activos (como ¢l adaptador de cable bipolar)
con un nivel de tensién nominal igual o superior a un pico de 250 V.

> Este dispositivo solo deben utilizarlo o supervisarlo médicos capacitados ¢n
electrohemostasia gastrointestinal endoscopica. Es necesario un conocimiento
profundo de los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos
asociados con la hemostasia bipolar antes de utilizar este dispositivo.
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requieren canales de trabajo minimos del endoscopio de 2,8 mm y 3,7 mm,

3.14.

~ BOSTON SCIENTIFIC

La sonda de 7 F (2,3 mm) se ha disefiado para endoscopios con un canal de

trabajo minimo de 2,8 mm, y la de 10 F (3,3 mm) para endoscopios con un

canal de trabajo minimo de 3,7 mm.

No se recomienda usar este dispositivo de modo distinto al indicado en estas

instrucciones.

Revise los manuales de operacion y mantenimiento del generador

electroquirtirgico para conocer la configuracion y el funcionamiento
apropiados antes de utilizar el catéter Gold Probe.

Antes del uso, compruebe que la bandeja y la tapa no presenten dafios para

garantizar la esterilidad del producto. Si el envase esta abierto o dafiado, no lo

utilice ni lo reesterilice. Llame al Servicio de atencion al cliente de Boston

Scientific y devuelva el producto.

La punta del producto se calentara durante la cauterizaciéon. Después del
procedimiento, puede seguir caliente durante un tiempo. Evite ¢l contacto con
tejido que no deba cauterizarse.

31 no se observan burbujas de solucidn salina, compruebe la conexion eléctrica
4 del generador.

Si atn no hay electricidad, revise los manuales de mantenimiento y
2 funcionamiento del generador electroquirirgico bipolar para asegurarse de que
% la configuracion y el funcionamiento del generador sean correctos.

% : Si atn no se observan burbujas, no utilice el dispositivo y avise al Servicio de

: atencion al cliente de Boston Scientific.

Consulte los manuales de mantenimiento y del operador para conocer la
: conﬁguracmn y el funcionamiento adecuados del sistema de irrigacion
| mecanica.

- No se recomienda el uso del dispositivo a través de un duodenoscopio, pues el
. angulo elevador podria dafiar la punta de la sonda. Si el catéter esta deformado,
! pueden surgir dificultades en la irrigacion y el electrodo espiral.

Este dispositivo se suministra en configuraciones de diametro externo de 7 F
(2,3 mm) v 10 F (3,3 mm). Las sondas de 7 F (2,3 mm) y 10 F (3,3 mm)

respectivamente, para asegurar €l paso.

Se debe avanzar a través del endoscopio utilizando movimientos cortos y
deliberados de 2 cm a 3 cm para evitar dafios accidentales en el catéter.

Apague el generador electroquirirgico durante la insercién del dispositivo.
Mientras el dispositivo esté activo, evite el contacto con tejido que no deba
cauterizarse.

Antes de retirar el dispositivo del endoscopio, asegirese de que el generador se
encuentra apagado.

La sonda debe extraerse del endoscopio utilizando movimientos cortos y
deliberados de 2 a 3 ¢cm para evitar dafios accidentales en el endoscopio.

Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del

Hdb.pi'

L aﬂrrﬁi‘ij sffétivas y/o de las autoridades locales.
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T,

ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-15347-12-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°0578
y de acuerdo a lo solicll_:ado por Boston Scientific Argentina S.A., se autorizo la
Inscripcidon en el Registro Naclonal de Productores y Productos de Tecnologla
Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter para electrohemostasis de uso tnico.
Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS : 10-723, Catéteres,
Hemostasicos.
Marca del producto médico: Gold Probe™.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Estan indicados para su suso en electrohemostasis
transendoscopicas de ubicaciones hemorragicas y no hemorragicas, del tubo
gastrointestinal.
Modelo/s:

MO0OS560070 (N° de orden 6007) Gold Probe 7Fr,
M00560071 (N° de orden 6007) Gold Probe 7Fr Caja de 5.
M00560100 (N° de orden 6010) Gold Probe 10Fr.
M00560101 (N° de orden 6010) Gold Probe 10Fr Caja de 5.
M00560220 (N° de orden 6022) Gold Probe 350 cm.
Periodo de vida Gtil: 25 meses.

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

Lugar/es de elaboracién: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela, Costa
Rica.
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Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-107, en la
Ciudad de Buenos Aires, a.....7.5.ENE..2013......., siendo su vigencia por (5) afos a
contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No

o

ANM. AT



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14
	Page 15
	Page 16
	Page 17
	Page 18
	Page 19

