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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T

BUENOS AIRES, b2 ENE 2017

| VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-3632-16-5 del Registro de esta
'Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

. (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Boston Scientific
Argentina S.A. solicita la autorizacion de modificacidn del Certificado de
Inscripcidn en el RPPTM N© PM-651-358, denominado: Catéter guia, marca

Convey™.
Que o solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado fa

intervencién que le compete.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N® 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-651-358, denominado: Catéter guia, marca Convey™.
ARTICULO 20.- Acéptase el texto de! Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que debera

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-651-358.
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IARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
,' notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
|“ Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso, girese
" a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectue la agregacion

I
'|| del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.

|
;il Expediente N© 1-47-3110-3632-16-5
Il DISPOSICION No©
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” ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
I El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
;’J' Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
H@Oﬁ@a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidén en
JI el RPPTM N° PM-651-358 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Boston
f Scientific Argentina S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran
en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Catéter guia.

I

I

I Marca: Convey™

; Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3402 de fecha 27 de mayo de 2014.

Tramitado por expediente N° 1-47-17665-13-2

i
J DATO 2
’ IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
“ : RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
'l | A MODIFICAR
Modelos aprobados por | H749392286600 JL3

ANMAT 3402 de|H749392286610 JL3.5

Modelos Disposicidon
H749392286620 1.4

fecha 27 de mayo de 2014
H749392286630 JL4.5

J

J

|

] H749392286640 JL5

[ H749392286650 L6

I H74939228050  FL3
H74939228060  FL3.5

I , H74939228070 FL4

; H74939228080  FL4.5

| H74939228090  FLS

H74939228100 FL6

I H749392287250 FCL3

| H749392282720 FCL3.5

! H749392282730 FCL4

H749392282740 FCL4.5

f H749392282750 FCLS

J H749392286840 JR3

1 H749392286850 JR3.5

J H749392286860 JR4
H749392286870 IJR4.5

H749392286880 JR5
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H749392286890
H749392284420
H74939228010
H74939228020
H749392285140
H74939228030
H74939228040
H749392287670
H74939228410
H74935228220
H74939228190
H74939228850
H74939228200

| H74939228210

H74939228170
H74935228180
H749392285730
H749392287260
H749392285740
H749392287270
H749392285750
H749392287280
H749392285760
H749392287130
H749392287290
H749392287140
H749392287150
H749392287160
H749392287300
H749392287170
H749392287310
H749392287180
H749392284560
H749392284980
H749392287320
H749392285000
H749392287330
H749392285020
H74939228460
H749392284480
H749392287340
H749392284720
H749392287690
H749392287350 .
H749392287360r

JR6

FR3

FR3.5

FR4

FR4.5

FR5

FR6

MPA

HS

AL.75

AL1

AL1.5

AL2

AL3

AR1

AR2

CLS3
CLS3.25
CLS3.5
CLS3.75
CLS4
CLS4.25
CLS4.5
LEFTBU3

LEFTBU3.25
LEFTBU3.5

LEFTBU3.75
LEFTBU4
LEFTBU4.25
LEFTBU4.5

LEFTBU4.75
LEFTBUS5
ART3
ART3.5
ART3.75
ART4
ART4.25
ART4.5
RC3.5 SC
RC4 SC
RC5 SC
RADIAL
RB )
RBL3.5
RBL4
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H749392287370
H749392287380
H749392287390
H749392287400
H749392287410
H749392287420
H749392287430
H749392287440
H749392287450
H749392285830
H74939228260
H74939228250
H74939228240
H74939264220
H749392641240
H74939264190
H74939264680
H74939264850
H74939264890
H74939264200
H74939264690
H74939264210
H74939264700
H74939264170
H74939264660
H74939264180
H74939264670
H749392644960
H749392644970
H749392644980
H749392644990
H749392647320
H749392647530
H749392645000
H749392645010
H749392647330
H749392647540
H749392645020
H749392645030
H749392645730
H749392645770
H749392647260
H749392647470
H749392645740
H749392645780

RBL4.5
RBR3
RBR3.5
RBR4
TIG3
TIG3.5
TIG4
TIG4.5
TIGS
KIMNY
M

LCB
RCB
AL.75
AL.75
AL1

AL1
AL1.5
AL1. 5
AL2

AL2

AL3

AL3
AR1
AR1
AR2
AR2
ART3
ART3
ART3.5
ART3.5
ART3.75
ART3.75
ART4
ART4
ART4.25
ART4.25
ARTA4.5
ART4.5
CLS3
CLS3
CLS3.25
CLS3.25
CLS3.5
CLS3.5

i
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H749392647270 CLS3.75
H749392647480 CLS3.75
H749392645750 CLS4
H749392645790 CLS4
H749392647280 CLS4.25
H749392647490 CLS4.25
H749392645760 CLS4.5
H749392645800 CLS54.5
H74939264050 FL3
H74939264510 FL3
H74939264060 FL3.5
H74939264520 FL3.5
H74939264070 FL4
H74939264530 FL4,
H74939264080 FL4.5
H74939264540 FL4.5
H74939264090 FL5
H74939264550 FLS
H74939264100 FL6
H74939264560 FL6
H749392644420 FR3
H749392644430 FR3
H74939264010 FR3.5
H74939264470 FR3.5
H74939264020 FR4
H74939264480 FR4
H749392645140 FR4.5
H749392645150 FR4.5
H74939264030 FR5
H74939264490 FR5
H74939264040 FR6
H74939264500 FR6
H74939264410 HS
H749392641410 HS
H74939264260 IM
H749392641290 IM
H749392646600 JL3
H749392646660 JL3
H749392646610 JL3.5
H749392646670 JL3.5
H749392646620 JL4
H749392646680 JL4
H749392646630 JL4.5
H749392646690 1}L4.5
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H749392646640
H749392646700
H749392646650
H749392646710
H749392646840
H749392646900
H749392646850
H749392646910
H749392646860
H749392646920
H749392646870
H749392646930
H749392646880
H749392646940
H749392646890
H749392646950
H749392645830
H749392645910
H74939264250
H749392641270
H749392647130
H749392647190
H749392647290
H749392647500
H74939264714
H749392647200
H749392647150
H749392647210
H749392647160
H749392647220
H749392647300
H749392647510
H749392647170
H749392647230
H749392647310
H749392647520
H749392647180
H749392647240
H749392647670
H749392647680
H749392647250
H749392647460
H749392642720
H749392642680

H749392642730 .

JLS
L5
JL6
L6
JR3
JR3
JR3.5
JR3.5
JR4
JR4
JR4.5
JR4.5
JR5
JR5
JR6
JR6
KIMNY
KIMNY
LCB
LCB
LeftBU3
LeftBU3
LeftBU3.25
LeftBU3.25
LeftBU3.5
LeftBU3.5
LeftBU3.75
LeftBU3.75
LettBU4
LeftBU4
LeftBU4.25
LeftBU4.25
LeftBU4.5
LeftBU4.5
LeftBU4.75
LeftBU4.75
LeftBUS
LeftBUS
MPA
MPA
FCL3
FCL3
FCL3.5
FCL3.5
FCL4
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H749392642690
H749392642740
H749392642700
H749392642750
H749392642710
H749352644720
H749392644730
H749352647690
H749392647700
H749392647350
H749392647560
H749392647360
H749392647570
H749392647370
H749392647580
H749392647380
H749392647590
H749392647390
H749392647600
H749392647400
H749392647610
H74939264460
H749392641210
H749392644480
H749392644490
H749392647340
H749392647550
H74939264240
H749392641260
H749392647410
H749392647620
H749392647420
H749392647630
H749392647430
H749392647640
H749392647440
H749392647650
H749392647450
H749392647660
H74939265220
H749392651240
H74939265190
H74939265680
H74939265850
H74939265890

FCL4
FCL4.5
FCL4.5
FCL5
FCL5
RADIAL
RADIAL
RB

RB
RBL3.5
RBL3.5
RBL4
RBL4
RBL4.5
RBL4.5
RBR3
RBR3
RBR3.5
RBR3.5
RBR4
RBR4
RC3.5 SC
RC3.5 SC
RC4SC
RC4SC
RC5SC
RC5SC
RCB
RCB
TIG3
TIG3
TIG3.5
TIG3.5
TIG4
TIG4
TIG4.5
TIG4.5
TIGS
TIGS
AL.75
AL.75
AL1
ALl
AL1.5 |

" AL1.5
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H74939265200
H74939265690
H74939265210
H74939265700
H74939265170
H74939265660
H74939265180
H74939265670
H749392654960
H749392654970
H749392654980
H749392654990
H749392657320
H749392657530
H749392655000
H749392655010
H749392657330
H749392657540
H749392655020
H749392655030
H749392655730
H749392655770
H749392657260
H749392657470
H749392655740
H749392655780
H749392657270
H749392657480
H749392655750
H749392655790
H749392657280
H749392657490
H749392655760
H749392655800
H74939265050
H74939265510
H74939265060
H74939265520
H74939265070
H74939265530
H74939265080
H74939265540
H74939265090
H74939265550

AL2
AL2
AL3
AL3
AR1
AR1
AR2
AR2
ART3
ART3
ART3.5
ART3.5
ART3.75
ART3.75
ART4
ART4
ART4.25
ART4.25
ART4.5
ART4.5
CLS3
CLS3
CLS3.25
CLS3.25
CLS3.5
CLS3.5
CLS3.75
CLS3.75
CLS4
CLS4
CLS4.25
CLS4.25
CLS4.5
CLS4.5
FL3
FL3
FL3.5
FL3.5
FL4
FL4
FL4.5
FL4.5
FL5
FL5
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H74939265100
H74939265560
H749392654420
H749392654430
H74939265010
H74939265470
H74939265020
H74939265480
H749392655140
H749392655150
H74939265030
H74939265490
H74939265040
H74939265500
H74939265410
H749392651410
H74939265260
H749392651290
H749392656600
H749392656660
H749392656610
H749392656670
H749392656620
H749392656680
H749392656630
H749392656690
H749392656640
H749392656700
H749392656650
H749392656710
H749392656840
H749392656900
H749392656850
H749392656910
H749392656860
H749392656920
H749392656870
H749392656930
H749392656880
H749392656940
H749392656890
H749392656950
H749392655830
H749392655910

FL6
FL6
FR3
FR3
FR3.5
FR3.5
FR4
FR4
FR4.5
FR4.5
FR5
FR5
FR6
FRG
HS
HS
IM
IM
IL3
L3
3.5
IL3.5
L4
L4
L4.5
iL4.5
ILS
ILS
L6
L6
JR3
JR3
JR3.5
JR3.5
R4
R4
JR4.5
JR4.5
IR5
JR5
IR6
IR6
KIMNY
KIMNY

A 10

e e | —




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos -

ANMAT

H74939265250

H749392651270
H749392657130
H749392657190
H749392657290
H749392657500
H749392657140
H749392657200
H749392657150
H749392657210
H749392657160
H749392657220
H749392657300
H749392657510
H749392657170
H749392657230
H749392657310
H749392657520
H749392657180
H749392657240
H749392657670
H749392657680
H749392657250
H749392657460
H749392652720
H749392652680
H749392652730
H749392652690
H749392652740
H749392652700
H749392652750
H749392652710
H749392654720
H749392654730
H749392657690
H749392657700
H749392657350
H749392657560
H749392657360
H749392657570
H749392657370
H749392657580
H749392657380
H749392657590

LCB

LCB
LeftBU3
LeftBU3
LeftBU3.25
LeftBU3.25
LeftBU3.5
LeftBU3.5
LeftBU3.75
LeftBU3.75
LeftBU4
LeftBU4
LeftBU4.25
LeftBU4.25
LeftBU4.5
LeftBU4.5
LeftBU4.75
LeftBU4.75
LeftBUS
LeftBUS
MPA

MPA

FCL3

FCL3
FCL3.5
FCL3.5
FCL4

FCL4
FCL4.5
FCL4.5
FCL5

FCLS
RADIAL
RADIAL
RB

RB

RBL3.5
RBL3.5
RBL4
RBiL 4
RBL4.5
RBL4.5
RBR3
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H749392657390
H749392657600
H749392657400
H749392657610
H74939265460
H749392651210
H749392654480
H749392654490
H749392657340
H749392657550
H74939265240
H749392651260
H749392657410
H749392657620
H749392657420
H749392657630
H749352657430
H749392657640
H749392657440
H749392657650
H749392657450
H749392657660
H74939266220
H749392661240
H74939266190
H74939266680
H74939266850
H74939266890
H74939266200
H74939266650
H74939266210
H74939266700
H74939266170
H74939266660
H74939266180
H74939266670
H749392664960
H749392664970
H749392664980
H749392664990
H749392667320
H749392667530
H749392665000
H749392665010

RBR3.5
RBR3.5
RBR4
RBR4
RC3.5 SC
RC3.5 SC
RC4SC
RC4 SC
RC5 SC
RC5 SC
RCB
RCB
TIG3
TIG3
TIG3.5
TIG3.5
TIG4
Ti1G4
TIG4.5
TIG4.5
TIG5
TIG5
AL.75
AL.75
AL1

AL1
ALL.5
AL1.5
ALZ,
AL2,
AL3
AL3
AR1

AR1
AR2
AR2,
ART3
ART3
ART3.5
ART3.5
ART3.75
ART3.75
ART4
ART4

12
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| H749392667330 ART4.25

| H749392667540 ART4.25

| H749392665020 ART4.5

| H749392665030 ART4.5

| H749392665730 CLS3
“ H749392665770 CLS3
H749392667260 CLS3.25
H749392667470 CLS3.25
H749392665740 CLS3.5
H749392665780 CLS3.5
H749392667270 CLS3.75
H749392667480 CLS3.75
H749392665750 CLS4
H749392665790 CLS4
H749392667280 CLS4.25
H749392667490 CLS4.25
H749392665760 CLS4.5
H749392665800 CLS4.5
H74939266050  FL3
H74939266510  FL3
H74939266060  FL3.5
H74939266520  FL3.5
H74939266070  FL4
H74939266530  FL4
H74939266080  FL4.5
H74939266540  FL4.5
H74939266090  FL5S
H74939266550  FLS
H74939266100  FL6
H74939266560  FL6
H749392664420 FR3
H749392664430 FR3
H74939266010  FR3.5
H74939266470  FR3.5
H74939266020  FR4
H74939266480  FR4
H749392665140 FR4.5
H749392665150 FR4.5
H74939266030  FR5
H74939266490  FR5
H74939266040  FR6
H74939266500  FR6
H74939266410  HS
H749392661410 ]HS
13 l
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H74939266260
H749392661290
H749392666600
H749392666660
H749392666610
H749392666670
H749392666620
H749392666680
H749392666630
H749392666690
H749392666640
H749392666700
H749392666650
H749392666710
H749392666840
H749392666900
H749392666850
H749392666910
H749392666860
H749392666520
H749392666870
H749392666930
H749392666880
H749392666940
H749392666890
H749392666950
H74939266250
H749392661270
H749392667130
H749392667190
H749392667290
H749392667500
H749392667140
H749392667200
H749392667150
H748392667210
H749392667160
H749392667220
H749392667300
H749392667510
H749392667170
H749392667230
H749392667310
H749392667520

IM

IM

L3

JL3

JL3.5

JL3.5

L4

L4

JL4.5

jL4.5

JLS

L5

JL6

JL6

JR3

JR3

JR3.5
JR3.5

JR4

JR4

JR4.5
JR4.5

JRS

RS

IR6

JR6

LCB

LCB
LeftBU3
LeftBU3
LeftBU3.25
LeftBU3.25
LeftBU3.5
LeftBU3.5
LeftBU3.75
LeftBU3.75
LeftBU4
LeftBU4
LeftBU4.25
LeftBU4.25
LeftBU4.5
LeftBU4.5
LeftBU4.75
LeftBU4.75

14
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H749392667180
H749392667240
H749392667670
H749392667680
H749392667250
H749392667460
H749392662720
H749392662680
H749392662730
H749392662690
H749392662740
H749392662700
H749392662750
H749392662710
H74939266460

H749392661210
H749392664480
H749392664490
H749392667340
H749392667550
H74939266240

H749392661260

LeftBUS
LeftBUS
MPA
MPA
FCL3
FCL3
FCL3.5
FCL3.5
FCL4
FCL4
FCL4.5
FCL4.5
FCL5
FCL5
RC3.5 5C
RC3.55C
RC4SC
RC4SC
RC55C
RC55C
RCB
RCB

Rotulos

Rétulo aprobado por Disposicion
ANMAT 3402 de fecha 27 de
mayo de 2014

Afs, 18

Instrucciones
de Uso

Aprobadas por Disposicion
ANMAT 3402 de fecha 27 de
mayo de 2014

Afs. 20a 23

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma Boston Scientific Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM UI\? E&%—Gi]ﬂﬂﬁ& en la Ciudad de Buenos Aires, a los
17 TRt

Expediente N° 1-47-3110-3632-16-5

DISPOSICION Nb O i 0

pr. ROBERTO LEdE
subadministrador Nacional
A.N-MiA-T

|
|



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXOTILB
INFORMACIONES D!E LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Convey™ - ROSTON SCIENTIFIC

Convey™
Catéter Guia 02 ENE, 2017

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

Autorizado por la ANM.A.T.: PM-651-358
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

|
Referencia: REF (simbolo) No de catalogo H749XXXXXXXXX o H749XXXXXXXX
Lote: LOT (simbolo) XXXX-XXXX
Fecha de véncimiento: (simbolo) usar antes de: XXXX-XX-XX

Estéril (Simbolo) esterilizado utilizando 6xido de etileno

(Simbolo) Para un solo uso. No reutilizar

(Simbolo) No reesterilizar

(Simbolo) Consulte Ias instrucciones de uso

(Simbolo) No usar si el envase esta dailado

(Simbolo) Mantener en seco.

(Simbolo) Mantener alejado de la luz solar

(Simbolo) No pirdgeno

(Simbolo) 'Almacenar dentro los limites de temperatura dados (entre 10°C y 40°C).
(Simbolo) Resonancia magnética no segura.

Fabricante: Pendracare International B.V.
Direccioc’nllz Van der Waalspark 22 — 9351 VC Leek — Paises Bajos

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

1 oAThe Argiel!
M o Aegentina S.A
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BOSTON scmmmjx ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO I1LB |

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES BDE USC DE PRODUCTOS MEDICOS
Convey™ — BOSTON $CIENTIFIC

Convey™

Catéter Guia

f

Referencia: LEF (simbolo) No de catdlogo H749XXXXXXXXX o H749XXXXXXXX
Estéril (Simbolo) esterilizado utilizando 6xido de etileno

(Simbolo) Para un solo uso. No reutilizar

(Simbolo) No reesterilizar

(Simbolo) Consulte las instrucciones de uso

(Simbolo) No usar si el envase esta dafiado

(Simbolo) Mantener en seco.

(Simbolo) Mantener alejado de la luz solar

(Simbolo) No pirégeno

(Simbolo) Almacenar dentro Jos limites de temperatura dados (entre 10°C y 40°C).
(Simbolo) Resonancia magnética no segura.

Fabricante: Lendracare International B.V.
Direccioon: lVan der Waalspark 22 — 9351 VC Leck — Paises Bajos

Importador:iBoston Scientific Argentina S.A.
Direccion: Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA - Argentina
Tel. (54-11),5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

Advertencias

e Para encontrar las definiciones de los simbolos de advertencia, consulte la seccion de
simbolos de las Instrucciones de uso.

s Use el producto antes de la “fecha de caducidad” indicada en la etiqueta.
En caso de observarse dafios, péngase en contacto con el representante de la empresa.

. Parat‘ usar con un solo paciente. La reutilizacién, el reprocesamiento o la
reesterilizacién pueden daiiar la integridad estructural del dispositivo y/o provocar su
fallo que, a su vez, puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
Los catéteres resultan extremadamente dificiles de limpiar tras exponerlos a
materiales bioldgicos. Su reutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacién pueden
crear un riesgo de contaminacién del dispositivo y/o causar la infeccion o la infeccion
cruzada de pacientes, incluyendo, entre otros casos, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar

r lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

é o Inspeccione el catéier antes de usarlo para verificar que las dimensiones indicadas en

la etiqueta, su forma y su estado sean adecuados para la intervencion en cuestion, asi

como para garantizar su compatibilidad con otros dispositivos.

N\ cedes B?veﬂ Liiagros Arguello

‘Fca Boslon Scientific Argentina S.A Pagina 4 de 7 q
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTROQ DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB

INFORMACTIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Convey ™ — BOSTON SCIENTIFIC

4
00ig
No ufe productos dafiados.

No exponga el producto a disolventes orgdnicos. Inspeccione el catéter antes de usarlo
para verificar que las dimensiones indicadas en la ctiqueta, su forma y su estado sean
adecuados para la intervencién en cuestién, asi como para garantizar su
compatibilidad con otros dispositivos.

No use productos dafiados.

No exponga el producto a disolventes organicos.

Una vez utilizados, los dispositivos pueden constituir un riesgo biologico. La
manipulacién, la eliminacion y la destruccion de los dispositivos usados y de sus
envases deben llevarse a cabo de conformidad con la legislacién y las normativas
aplicables, de acuerdo con unos procesos adecuados.

Cuan‘do haya poco espacio entre los dispositivos y la luz del catéter guia, se debera
hacer retroceder y avanzar los dispositivos lentamente, con la vdlvula abierta para
reducir el riesgo de embolia.

Precauciones

Las indicaciones, contraindicaciones y la utilizacion de este catéter siempre deben
tener en cuenta las opiniones y normas médicas. Debe tenerse en cuenta la idoneidad
de uso del producto con respecto al paciente. -

Debe aplicarse una terapia anticoagulacién apropiada.

Para evitar dafios en la punta del catéter al extraerla del envase, tome el catéter por el
cubo y levantelo suavemente. Una manipulacién descuidada al abrir el envase,
durante la preparacién o la intervencion puede afectar al funcionamiento del producto.
Para evitar dafios en el catéter y en los vasos sanguineos, inserte el catéter mediante
un introductor y haga avanzar, manipule y retire con cuidado el catéter sobre un cable
guia previamente posicionado.

I.a manipulacién del catéter debe realizarse con guia fluoroscopica.

Si el catéter se dobla, retire el sistema completo. Hacer girar un catéter doblado puede
provocar dafios en los vasos sanguineos y la separacion del catéter.

Inyecte manualmente ¢l agente de contraste, lentamente, siempre que intente
opaclﬁcar los vasos con este catéter.

Mlelthras manipula un dispositivo terapéutico/de diagnéstico siempre debe controlar la
posicion de la punta del catéter de guia.

Si encuentra una resistencia fuerte durante la manipulacion del catéter de guia o
terapéutico/de diagnéstico, no fuerce su paso. Determine la causa de la resistencia
antes de continuar. Si no se puede eliminar la causa, retire todos los dispositivos
simultaneamente.

El catéter de gufa puede bloquear los vasos pequefios objetivo. Evite la obstruccion
del flujo sanguineo. Plantéese el uso de un catéter de guia con orificios laterales.

Contraindicaciones

No se conoce ninguna contraindicacién.

Complicaciones

[filagros #
cvston Leleny# Afyentisa S.A
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A, ‘
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXOTILB

INFORMACIONES BE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Convey™ — BOSTON SCIENTIFIC

El uso de este producto en intervenciones clinicas debe limitarse a los médicos con una
formacién adecuada y pertinente, que estén familiarizados con las posibles complicaciones
que pueden ocurrir en cualquier momento, durante o después de la intervencion.

Entre las posibles complicaciones se incluyen, entre otras, las siguientes:
e Arritmia
Complicaciones hemorrgicas
Muerte
Embolia (gaseosa)
Hematoma en la zona de puncién
Hemorragia
Infeccion
Isquemia y/o infarto de miocardio
Déficit neurologico, incluyendo un ataque/accidente isquémico transitorio -
Migracion de placas
Pseudoaneurisma
Formacion de trombos
Trauma en los vasos sanguineos, incluyendo diseccion, perforacion y/o ruptura
Oclusion de los vasos sanguineos
Espasmo de los vasos sanguineos

® & & & 0 & = 2 & & & - s

Instrucciones de uso

Saque el catéter del envase y compruebe que el catéter no presenta dafios. i
Conecte un dispositivo hemostatico al cubo del catéter.
Enjuague el catéter con solucion salina.
Introduzca el catéter de guia con revestimiento hidrofilo en la vasculatura, sobre un
cable guia y mediante un introductor, o sobre cable guia permanente del tamafio
adecuado, con la técnica de entrada percutdnea que desee.
e Coloque un enjuague continuo con solucién salina a través del brazo lateral del
dispositivo hemostatico.
Haga avanzar el catéter sobre el cable guia hasta conseguir la posicion deseada.
e Quite el cable guia permitiendo el sangrado de flujo retrégrado. Aspire y enjuague el
catéter de guia antes de inyectar manualmente un agente de contraste.
e Es importante determinar que las mediciones de la presion arterial sean adecuadas
como confirmacién de que el catéter estd colocado adecuadamente.
e Introduzca el dispositivo terapéutico/de diagnoéstico y realice la intervencion
correspondiente de acuerdo con las instrucciones suministradas.
Nota: se recomienda mantener un enjuague continuo de solucioén salina durante la
. manipulacién del dispositivo terapéutico/de diagnédstico.
e Una vez finalizada la intervencién, vuelva a insertar un cable guia y saque el catéter
de guia sobre el cable guia.

Presentacion, manipulaciéon v almacenamiento

Pagina 6 de 7




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO opnN ’2 3
DISPOSICION 2318/2002 i ™

ANEXO {ILB i
INFORMACHONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Convey™ - BOSTON %cmx’rmc

D01
-Caja conteniendo: 1 (un) catéter guia i - Q
-Inspeccione el catéter antes de usarlo para verificar que las dimensiones indicadas en la
etiqueta, su forma y su estado sean adecuados para la intervencidn en cuestién, asi como para
garantizar su compatibilidad con otros dispositivos.
-No use productos dafiados.
-No exponga el producto a disolventes organicos.
-Una verz utilizados, los dispositivos pueden constituir un riesgo biolégico. La manipulacion,
la eliminacion y la destruccidn de los dispositivos usados y de sus envases deben llevarse a
cabo de conformidad con la legislacion y las normativas aplicables, de acuerdo con unos
procesos adecuados. P

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

; ‘ Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-358
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

i

/

does Bowern
Farrrateutica

M.N 13.128 Milagroe /—\roue”o
Boston Sgiegf)
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