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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSIC'ON Ne 0 6 ?‘ 3]

Regulacién ¢ Institutos
ANMAT.

suEnos ales, 4 2 ENE 2014

VISTO el Expediente NC¢ 1-47-12721-13-3 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 Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por fa Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Medicos, en la que informa que e! producto estudiado relne los
requisitos teécnicos gque contempla fa norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn 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 Disposicidn 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 inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los
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Articutos 89, inciso II) 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 19- 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
Optiflex, nombre descriptivo Cesto para extraccidn de cadlculos con Nitinol y nombre
técnico Cestas de Recuperacidn para calculos renales, 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 132 y de 134 a 138 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.

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

ARTICULO 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-334, con exclusidn de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco {5) anos, a partir de ia fecha impresa en el mismo.

— - )
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ARTICULO 69 - 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. Girese al i
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-12721-13-3 Mw'ﬂ"w
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Ministerio de Salud
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR%DUCT 'MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ...... ﬂ ...... 7 ...........

Nombre descriptivo: Cesto para extraccion de calculos con Nitinol

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-574, Cestas de Recuperacion
para célculos renales.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Optiflex

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Indicada para utilizarse endoscépicamente para
capturar y extraer calculos y otros objetos extrafios del tracto urinario. Estd '
especificamente disefiada para ser usada conjuntamente con un ureteroscopio.
Modeio{s):

Cesto para extraccion de calculos ¢on Nitinol

Cdédigo de numero universal de Descripcion
parte Numero de catalogo
M0063903000 390-300 1,3 FR x 90 ¢m
M0063903010 390-301 1,3 Frx 120 cm

Periodo de vida atil: 2 afios

Condicion 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.

Expediente N° 1-47-12721-13-3
DISPOSICION N° Ma,cll,

: 06 73 Dr. OTIO A. ORSINGHER
& : _ Sub Administrador Nacional
AN.M.A.T.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.4, qé
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO '
DISPOSICION 2318/2002 vy s i [

ANEXO 111.B @L 5 }? 5
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS %

OpitiFlex™ — BOSTON SCIENTIFIC

OptiFlex'™

Cesto para extraccion de calculos con Nitinol

RET (nimero de modelo con simbolo): XXX-XXX
Lote: XXXXXXXXXXX
Fecha de vencimiento (stmbolo): usar antes de: XXXX-XX

Para un solo uso, no reutilizar (simbolo).

No reesterilizar (simbolo).

Consultar las instrucciones de uso (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 Argentina 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 651-334
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 5.A. . )
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO ‘& l i
DISPOSICION 2318/2002 @ 7
ANEXO TILR

INFORMACIONES DE 1.OS ROTULOS I INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
OptiFlex™ - BOSTON SCIENTIFIC

OptiFlex™

Cesto para extraccion de calculos con Nitinol

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

Para un solo uso, no reutilizar (simbolo).

No reesterilizar (simbolo).

Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No usar si el envase esta dafiado (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante dxido de etileno

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

Boston Scientific Argentina 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 651-334
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS é
{

Advertencias

+ FEl contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran daiios, llamar al representante dc Boston
Scientific,

+ Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacién,
el reprocesamiento o 1a reesterilizacidén pueden compromceter 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 reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacién 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.

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.

e El uso de este dispositivo debe estar limitado a médicos que hayan recibido formacién
en procedimientos endoscdpicos uroldgicos o se debec llevar a cabo bajo su
supervision.

¢ Tenga cuidado para evitar perforaciones o traumas de las paredes del tracto urinario y
los tejidos asociados.

e Algunos cédlculos pueden ser demasiado grandes para extraerlos endoscédpicamente
con una cesta de nitinol para la extraccion de calculos. Usar fluoroscopia o rayos X

Milaggos Argietio MEGCEDAS BOVERI 4
Boston Sciggls Ailg’@,tma,S.A May
WL 13128
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO ™ 3
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ANEXOIILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
OptiFlex'™ — BOSTON SCIENTIFIC

para determinar el tamafio del calculo antes de usar el instrumental. No utilice la cesfa
si el calculo es demasiado grande para ser extraido endoscOpicamente. De lo
contrario, se puede provocar la impactacion del célculo y lesiones al paciente.

S1 se encuentra resistencia mientras se intenta retirar la cesta, NO EJERZA
DEMASIADA FUERZA.

No se debe disparar directamente sobre este dispositivo con litotritos. Esto puede
dafiar el dispositivo y podria provocar lesiones en el paciente,

Si se rompe un hilo de la cesta durante el uso, deténgase de inmediato. Deben seguirse
procedimientos quirdrgicos correctos para la extraccion de la cesta.

Esta cesta no contiene ninguna pieza que requicra mantenimiento. No intente la
reparacion o alteracion del dispositivo. No reesterilice el dispositivo. No se
recomienda ningun otro uso del dispositivo distinto a los indicados.

No utilice el dispositivo sin el introductor ya que puede producir dafios en la cesta,
Este dispositivo no debe entrar en contacto con ninglin instrumento eléctrico.

Precauciones

Antes de su utilizacién, inspeccione la bolsa del producto para comprobar que el
envase no esté roto a fin de asegurar la esterilidad del producto e inspeccione,
asimismo, el producto para ver si presenta dafios. Si el precinto o el producto estd
dafiado, NO LO UTILICE. Devolver inmediatamente el envase y el producto al
representante de Boston Scientific.

Contraindicacioncs

La cesta de nitinol para la extraccion de calculos OptiFlex esta contraindicada en casos de:
» Malignidad renal

* Sepsis

» Trastornos hemorragicos o anticoagulacidn

Episodios adversos

Los posibles episodios adversos que generalmente se asocian con el uso de dispositivos de
extraccion de calculos incluyen, entre otros:

» Edema

*» Choque del célculo

 Aprisionamiento

» Migracion del calculo

+ Avulsidn ureteral

« Frecuencia urinaria

» Fiebre

* Infeccion del tracto urinario
« Hemorragia

= Dolor

* Intususcepcion ureteral
+ Estenosis ureteral
* Trauma ureteral (incluyendo arrancamiento, abrasion o perforacion)

it rgﬁeﬂe('
Bostonatientifi Argentina S.A.
FjLUETdUd
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOQS L INSTRUCCIONES DE USO DE PROBUCTOS MEDICO®

OpliFlex™ — BOSTON SCIENTIFIC

Puede haber otros posibles episodios adversos que, en este momento, se desconocen. . -
Instrucciones de funcionamiento

1. Separe los dos bordes superiores de la bolsa con envoltura transparente ubicados
sobre la etiqueta del producto para romper el precinto y saque el producto al campo
estéril.

2. Retire y deseche la bandeja termoformada en forma de concha.

Examine el dispositivo en busca de cualquier tipo de dafio.

4. Antes de utilizarlo, asegirese de que el mango esté acoplado firmemente al cable
metalico y que la cesta funcione correctamente presionando la ruedecilia del mando
para abrir y cerrar la cesta varias veces. Retraiga la cesta cerrada dentro de la vaina
antes de insertar el dispositivo en el endoscopio.

Precaucidn: Los acodamientos de la vaina entorpecerdn el funcionamiento mecanico
de la cesta.

Precaucion: Antes de proceder con la endoscopia y la extraccién del cdleulo, se
recomienda dilatar previamente el uréter con objeto de evitar el choque del calculo
durante su extraccién.

i

Introduccién
La cesta de nitinol para la extraccion de célculos OptiFlex™ se inserta en un endoscopio
mediante un introductor que facilita la introduccidn.
1. En primer Jugar, inserte el introductor en la boquilla del orificio del canal de trabajo
del endoscopio.
2. Mantenga la cesta en la posicién cerrada mientras se introduce el extremo til (distal)
del dispositivo en el canal de trabajo del endoscopio.
3. Avance con cuidado el dispositivo de cesta a través del canal de trabajo. Utilizando
movimientos cortos y precisos (de 2 a 3 cm), haga avanzar la vaina a través del canal
del endoscopio y obsérvela hasta que emerja del canal distal del endoscopio.
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Figura 2. Ruedecilla para abrir/cerrar la cesta @

Captura

1. Haga avanzar la cesta cerrada hasta llegar al cilculo o mas alla y dbrala deslizando Ia
ruedecilla hasta la posicion “OPEN™ (abrir). (Consulte la figura 2).

2. Deslice lentamente la cesta abierta sobre la cara del calculo para atraparlo en la caja

metalica. Al deslizar la ruedecilla hacia atrds y hacia delante para abrir y cerrar la

cesta se facilita la captura del célculo.

MERCEDBS BOVERI
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PROIUCTOS MEDICOS
OptiFlex™ — BOSTON SCIENTITIC

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. o \‘5’\
DO

3. La cesta puede ademds rotarse girando la rueda situada en el extremo del mango.
(Consulte la figura 3).

4. Una vez capturado el cdlculo dentro de la cesta, gire cuidadosamente la ruedecilla
hacia la posicion “CLOSE” (cerrar) para retener el calculo. (Consulte la figura 2).

Eira

Ruads paraka ratacién da
I3 casta

Figuea 3. Rueda para la rofacisn de {a cesta

Extraccion

1. Lentay cuidadosamente, retraiga la cesta con los fragmentos del calculo. ;

2. Si se encuentra resistencia mientras se intenta avanzar o retirar la cesta, NO EJERZA '
DEMASIADA FUERZA.

3. Algunos calculos pueden resultar demasiado grandes una vez capturados en la cesta
para retraer completamente la cesta dentro del endoscopio. En este caso, extraiga
simultdneamente el endoscopio y la cesta del tracto urinario mientras mantiene la
posicion de la cesta para conservar el cdlculo en su sitio.

Desmontaje del mango
Si se desea quitar €] mango:

1. Manteniendo inmévil la rueda para la rotacion de la cesta, desenrosque la tapa del
extremo proximal del mango, consulte la Figura 4. (Se pueden utilizar unas pinzas
para desenroscar la tapa).

2. Saque el mango del cuerpo de la cesta deslizandolo.

Manteng E,I nméui Mantspierde inmovil 12

ruadz para da miacion dala

-l
o cesta. gir 13 tapa en santido
iy contrario a las agujas gel ralgj

para dasmonta: ef mange,

b o— Tapa

Y — Ruada para |3 retacidn
G de iz cesta @
EI

]

Figura 4. Desmortaje el mango
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Presentacion, manipulacion y almacenamiento

La cesta de nitinol para la extraccion de calculos OptiFlex™ estd protegida por una bandeja
termoformada en forma de concha que se coloca dentro de una bolsa estéril precintada. La
cesta de nitinol para la extraccidén de caleulos OptiFlex se vende en formato de unidades
individuales.

No utilizar st el envase esta abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta estd incompleta o
ilegible.

La fecha de caducidad del producto se muestra en la etiqueta del producto.

d

ERCEDES BOVERI
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-12721-13-3
El Administrador Naciona! de la Administracion Naciona! de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
05731 y de acuerdo a lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA ;
S.A., se autorizo 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: Cesto para extraccion de calculos con Nitinol
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-574, Cestas de
Recuperacion para calculos renales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Optiflex
Clase de Riesgo: Clase II
@ Indicacidon/es autorizada/s: Indicada para utilizarse endoscopicamente para
' capturar y extraer calculos y otros objetos extrafios del tracto urinario. Esta
especificamente disefiada para ser usada conjuntamente ¢on un ureteroscopio.
Modelo(s):

Cesto para extraccién de calculos con Nitinol

Cadigo de numero universal Descripcion
de parte Numero de catélogo
MQ063903000 390-300 1,3 FR x 90 cm
M0063903010 390-301 1,3 Frx 120 cm

Periodo de vida util: 2 afios
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

T



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

Unidos.

Se extiende a BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. el Certificado PM-651-334,
en la Ciudad de Buenos Aires, a‘:;..ZZ.E.NE.;ZD.M.., siendo su vigencia por

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

& 0 6 ?T 3 }ﬂhjt. ;
Dr. OTI0 A ORSINGHER

Sub Adrmmistrador Nactonal
AN.M. AT
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