Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANM.A.T.

DISPOSICION Ne O 48 5

BUENOS AIRES,  17ENE 20%

VISTO el Expediente NO 1-47-395-13-3 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 Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacidn 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la 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 Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumpiimiento 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.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:

ARTICULO 1©- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Pathfinder™, nombre descriptivo Guia de intercambio de uso Unico y nombre
técnico Alambres Guia, de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

S ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

“ instrucciones de uso que obran a fojas 120 y 122 a 124 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-177, con exclusidn de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese a! interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos 1, II y III. Girese ai

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-395-13-3 "] M“"‘,”("
DISPOSICION No O 48 5 '
Dr. OTT0 A. ORSINGHER
- Sub Admintstrader Nacienal
: AN.M AT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del@O&)%O %DICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......... e eerererireraaa

Nombre descriptivo: Guia de intercambio de uso Unico.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-925 Alambres Guia.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Pathfinder™

-

Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: La Guia de Intercambio Pathfinder esta indicada para

su uso en el tubo digestivo, incluido, entre otros, el arbol biliar. La Guia de
Intercambio Pathfinder facilita la colocacién de catéteres y otros instrumentos
durante intervenciones de diagndstico o terapéuticas en el tubo digestivo.

Modelo(s):

Guia de Intercambio de Uso Unico

M00551591 Pathfinder 018/450 Caja de 2

Periodo de vida util: 3 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation
Lugar/es de elaboracion: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela, Costa Rica.

Expediente N© 1-47-395-13-3 A .
Nlmo(\

DISPOSICION N©
0485
Dr, OTTO A. ORSINGHER
@ Sub Admlnistrader Naclonat
ANM AT,
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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

---------- 0.48.5.
=z i

Dr. OTTC A, ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
ANM.AT.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 23182002

ANEXOQ IILLB

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

Pathfinder™

Guia de intercambio de uso tnico

REF: XXXX
Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX

Para un solo uso, no reutilizar,

No reesterilizar.

No usar si el envase estd dafiado.

Estéril, esterilizado mediante éxido de etileno.

Fabricante: Boston Scientific Corporation
2546 First Street — Propark — E1 Coyol — Alajuela — Costa Rica

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

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 651-177
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. //Z Z
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002
ANEXO 1B O 4 8
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICGOS

Pathfinder —- BOSTON SCTENTIFIC

Pathfinder™

Guia de intercambio de uso unico

REF: XXXX

Para un solo uso, no reutilizar.
No reesterilizar.
No usar si el envase esta dafiado.

Estéril, esterilizado mediante 6xido de etileno.

Fabricante: Boston Scientific Corporation
2546 First Street — Propark — El Coyol — Alajuela — Costa Rica

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

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 651-177
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Advertencias

e EI contenido se suministra estéril mediante oxido de etileno (OE). No usar si la

barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston
- Scientific.

e Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la 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 reutilizacidn, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
causar infeccién o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

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

Precauciones é’

e La Guia de intercambio Pathfinder solo debe utilizarse por médicos ampliamente
cualificados en la realizacion de intervenciones endoscopicas de gastroenterologia o
bajo su supervision.

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




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. 2’3
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 231872002 O 4 8
ANEXO LB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Pathfinder - BOSTON SCIENTIFIC

¢ No utilice la Guia de intercambio Pathfinder con un catéter de punta metélica.

Contraindicaciones

No se conoce ninguna.

Episodios adversos

Los posibles episodios adversos que pueden derivar de la utilizacién de este dispositivo son,
entre otros:

» Perforacion

* Hemorragia leve

* Septicemia

» Traumatismos tisulares
* Hemorragia

* Edema

« Infeccién

* Peritonitis

* Pancreatitis

* Fractura de la guia

* Imposibilidad de avance

Instrucciones de funcionamiento

Inspeccion y preparacion

1. Antes de retirar la Guia de intercambio Pathfinder (por ¢l extremo distal), inyecte solucién
salina en el conector del soporte para humedecer completamente la superficie de la guia.
Precaucién: no limpie la guia con una gasa seca.

Si lo desea, dé forma a la punta de la gufa conforme a las précticas estdndares para que
resulte més sencillo desplazarla a través de las caracteristicas anatémicas.

Utilizacion de la guia' de intercambic de uso dnico Pathfinder

Nota: Este dispositivo debe utilizarse con ayuda de un endoscopio.
I. Extraiga la guia de la abrazadera de proteccion. Conserve la abrazadera para guardar la
guia si va a volver a utilizarla durante la intervencion.
Precaucidn: no tire enérgicamente de la punta de resorte al retirar la guia de la abrazadera. Si
Io hace, podria dafiar la la punta de resorte.
2. Antes de usar la guia, examinela para comprobar que no presenta lo siguiente:
* Rugosidad o abrasiones en el extremo
* Dobleces a lo largo de la guia
Precaucion: no utilice la guia si observa en ella algun desperfecto al inspeccionarla. Si el
producto esta defectuoso, rogamos lo devuelva a Boston Scientific para su sustitucton.
3. La Guia de intercambio Pathfinder puede utilizarse de cualquiera de las maneras
siguientes:

a. Para lograr acceso inicial, debe hacer ayay
del catéter hasta la ubicacién correcta.

par la Guia de intercambio Pathfinder a través

MER
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REGISTRQ DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002

ANEXO IILB ) -
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Pathfinder — BOSTON SCIENTIFIC

b. Debe haberse cargado un catéter en la Guia de intercambio Pathfinder y ambos deben
avanzar simultineamente.
¢. La Guia de intercambio Pathfinder se carga por detras del catéter situado con anterioridad.
d. Los dispositivos endoscdpicos deben intercambiarse a lo largo de la Guia de intercambic
Pathfinder.
4. Haga avanzar con cuidado la guia hasta colocarla en la posicion deseada de la via biliar
mediante golpes suaves.
5. Confirme mediante radioscopia la posicion de la punta distal radiopaca de la guia.

Presentacion, manipulacion v almacenamiento

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. Utilice el dispositivo antes de que haya pasado
Ia fecha de caducidad que se muestra en ia etiqueta del producto. No utilizar si la etiqueta estd
incompleta o ilegible. '

+|Gonzélez
arado
Bost ni%c Argantina S.A.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-395-13-3

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N©
048 y 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: Guia de intercambio de uso dnico.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-925 Alambres Guia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Pathfinder™ |

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: La Guia de Intercambio Pathfinder estd indicada para

6‘ su uso en el tubo digestivo, incluido, entre otros, el arbol biliar. La Guia de
4

Intercambio Pathfinder facilita la colocacion de catéteres y otros instrumentos

durante intervenciones de diagnostico o terapéuticas en el tubo digestivo.

Modelo(s):

Guia de Intercambio de Uso Unico

M00551591

Pathfinder 018/450 Caja de 2

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

T~
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Lugar/es de elaboracién: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela, Costa

Rica.

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-177, en la
17 ENE 20%

Ciudad de Buenos Aires, a ....... ..., siendo su vigencia por c¢inco (5)

afios a contar de la fecha de su emisién.

pIsposicIon N () 48 5 m ]
__/’7/ hi.o
- o OT0 A E)RSINGHER

sut Administrader Naclonal
AN.M. AT,




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011

