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BUENOS AIRES, § 7 ENE 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-1318-13-4 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 Administracién 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 evaluacidon técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion 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 elaboracion 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 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
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso i) 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 inscripcién 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 Vaina
renal tipo Amplatz, nombre descriptivo Vaina renal tipo Amplatz y nombre tecnico
Dilatadores, de acuerdo a lo solicitado por'Boston S;:ientific 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso gque obran a fojas 123 y 125 a 126 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-172, con exclusion 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) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

— 2




Ministerio de Salud ﬁi@ﬁﬁﬁ\mﬁﬂ W 0 5 ﬁ;ﬂ @
Secretaria de Politicas, . :

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
et
Expediente NO 1-47-1318-13-4 “\W‘j
. Dr. OTIO A, ORSINGHER
DISPOSICION N° gub Administrador Nacional
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pﬁoguzm 6émco inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ W M. $.M..

Nornbre descriptivo: Vaina renal tipo Amplatz

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-254- Dilatadores.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Vaina renal tipo Amplatz

Clase de Riesgo: Clase I1

Indicacion/es autorizada/s: La vaina renal tipo Amplatz se recomienda pa}‘a el

establecimiento de acceso percutéaneo.

Modelo(s):

Codigo de nimero Numero de catélogo Descripcidn

universal de parte
M0062601450 260-145 18 Fr/17 cm
M0062601460 \ 260-146 20 Fr/17 cm
M0062601470 260-147 22 Fr/17 cm
M00C62601480 260-148 24 Fr/17 ¢cm
MQ062601490 260-149 26 Fr/17 cm
M0062601500 260-150 Kit
M0062601510 260-151 28 Fr/17 cm
M0062601520 260-152 30 Fr/17 cm
M0062601530 260-153 32 Fr/17 cm
M006260G1540 260-154 34 Fr/17 cm

Periodo de vida atil: 4 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

i
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Lugar/es de elaboracién: 780 Brookside Drive, Spencer, IN 47460, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-1318-13-4

DISPOSICION N©
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO ﬁégczi cripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

e A*""‘l"
Dr. OTIO A. ORMNGHER

Sub Administrader Nacionaf
ANM. AT,
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INFORMACIONES DFE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE, USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Vaina renal tipo Amplatz™ — BOSTON SCIENTIFIC

Vaina renal tipo Amplatz

REF (niimero de modelo con simbolo): XXX-XXX

Producto de un solo uso, no reutilizar (simbolo).
Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No reesterilizar (simbolo).

No usar si el envase esta dafiado (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante 6xido de etileno

Fabricante: Boston Scientific Corporation
780 Brookside Drive — Spencer — IN 47460 — Estados Unidos

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 651-172
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Advertencias

» El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido 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 reutilizacién, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
causar infeccion 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.

s 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

e Antes de utilizar este dispositivo, es ngcesario conocer a fondo los principios técnicos,




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. . 426
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO . ' @‘ f
DISPOSICION 2318/2002 )
ANEXOTILB 5 é 9

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Yaina renal tipo Amplatz™ - BOSTON SCIENTIFIC

¢ Las recomendaciones se ofrecen solamente a modo de gufa basica para la utilizacién
de este juego. No debe llevarse a cabo una nefrostomia percutanea sin tener un amplio
conocimiento de las indicaciones, técnicas y riesgos de la intervencion.

Contraindicaciones

El uso de este producto estd contraindicado en presencia de condiciones que creen un riesgo
inaceptable durante la cateterizacion.

Episodios adversos

Los episodios adversos que se pueden generar de un procedimiento de acceso incluyen, entre
otros:

¢ Traumatismos tisulares

e Perforacion de tejidos

¢ Hemorragia aguda

e Lesiones al rifidn

Instrucciones de funcionamiento

Procedimientos recomendados

1. El establecimiento de un tracto para nefrostomia y la dilatacion renal deben realizarse
siempre bajo control fluoroscédpico.

2. Se establece acceso percutdnco y se pasa una guia de 0,038 in (0,97 mm) de didmetro
a un lugar seguro dentro del sistema intrarrenal. Si resulta factible, debe pasarse la
guia a través del uréter hasta la vejiga.

3. Dilate el tracto al tamafio deseado con un catéter balon de dilatacion para nefrostomia
o catéteres rigidos de dilatacion secuencial.

. 4. Una vez establecido el tracto, la vaina apropiada se pasa sobre el dispositivo de
dilatacion y se coloca segiin se desee.

5. Extraiga el dilatador de la vaina, manteniendo la vaina y la guia en posicion.

6. En este momento, se puede manipular ¢l calculo a través de la vaina.

Presentacién, manipulacién v almacenamiento

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta estd incompleta o
ilegible. No se debe exponer a disolventes orgénicos, radiacion ionizante ni a luz ultravioleta.
Rotar las existencias de manera que los productos se utilicen antes de la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta del envase.
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Vaina renal tipo Amplatz™ — BOSTON SCIENTIFIC i

Vaina renal tipo Amplatz

REF (nimero de modelo con simbolo): XXX-XXX
Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX

Producto de un solo uso, no reutilizar (simbolo).
Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No reesterilizar (simbolo).

No usar si el envase esta dafiado (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante éxido de ctileno

Fabricante: Boston Scientific Corporation
780 Brookside Drive — Spencer — IN 47460 — Estados Unidos

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 651-172
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

CEUTICS,
M.N. 13128
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1318-13-4
E!l Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
;@51%9, y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A.,
se autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Vaina renal tipo Amplatz
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-254 Dilatadores.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Vaina renal tipo Amplatz
Clase de Riesgo: Clase I1
Indicacién/es autorizada/s: La vaina renal tipo Amplatz se recomienda para el

establecimiento de acceso percutaneo.

Modelo(s):

Cddigo de nimero Numero de catalogo Descripcion

universal de parte
M0062601450 260-145 18 Fr/17 cm
M0062601460 260-146 20 Fr/17 cm
M0062601470 - 260-147 22 Fr/17 cm
M0062601480 260-148 24 Fr/17 cm
M0062601490 260-149 26 Fr/17 cm
M0062601500 260-150 Kit
M0062601510 260-151 28 Fr/17 cm
M0062601520 260-152 30 Fr/17 cm
M0062601530 260-153 32 Fr/17 cm
M0062601540 260-154 34 Fr/17 cm

<
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Periodo de vida util: 4 afos. ’

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profe§ionéles e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

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

Unidos.

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-172, en la
Ciudad de Buenos Aires, a '7EN52014, siendo su vigencia por cinco (5)
afos a contar de la fecha de su emision.
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