il

2017 - Afto de las Energias Renovables

DISPOSICION Ne 06 5

Secretaria de Pgliticas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

sueNos arRes, 1 8 ENE 2017

»

il

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3979-16-5 del Registrc!J de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologié

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Médica

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Afgentina S.A.

solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Hroductos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de o

producto médico.

n nuevo

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico

63/64, v

nacional

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

[
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion.

Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los

|
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, |y |que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

i

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

[
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del ';producto
médico objeto de la solicitud. | [ .

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por eIl Decreto
N® 1490/92 y 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 Ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) de! producto [médico
marca Comet, nombre descriptivo Guia de presion y nombre técnico Alambres P

Guia, de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., jcon los

Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicidn que| forma
1
3
, P
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rc’)t_ulo/s y de

parte integrante de la misma.

instrucciones de uso que obran a fojas 155 y 157 a 161 respectivamerite,

|
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-415, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

—



*2017 — Afio de {as Energias Renovables”

G f
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° 6 6 ”

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autcrizacidn mencljonado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en e mismo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de roductores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo prbducto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-3979-16-5

DISPOSICION NO©

S 066N

Br. ROBERTO LEQE

Subadministrador Naciosal
A NM.AT.
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BOSTON SCIFNTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE FRODUCTO MEDICO

D]SPOSICIO?J 23182002

ANEXO ITLB)

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODPUCTOS MEDICOS

Comet™ Bosirm SCIENTIFIC R h L @ 6 6 rll AN e
‘I . s 0.
| V8ENE 2097 |

I

Comet™

Guia de presion

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-415
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direcci(;)n: Two Scimed Place, Maple Grove, MN EE.UU. 55311

1

Importagior Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 361 6 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Alres — Argentina
Tel. (54 11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

Referencia: REF (simbolo} Catalogo No. H749XXXXXXX
~ote: LOT (simbolo) XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)
No reesterilizar (simbolo}
Consulte las instrucciones para el uso (simbolo)

No usar si el envase estd dafiado (simbolo)

Estéril. P1roducto esterilizado mediante 6xido de etileno (Simbolo}

iilagros Araitello Pagina2 de 8
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
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INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUC TOS MEDICOS I {
Comet'"™ BOSTON SCIENTIFIC 2

Comet™

{(zuia de presion

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-415
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: Two Scimed Place, Maple Grove, MN EE.UU. 55311

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH - Ciudad Autonoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

Referencia: REF (simbolo) Catdlogo No. H749X XXX XXX

Advertencias )
El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la barrera estéril esta
dafiada. Si se encuentran dafios, llame al representante de Boston Scientific.
Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la Ie-
esterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que asu
vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacién, el reprocesamlento 0
la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccién o
infeccién cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmisioén de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del
paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del hospital, administrativas
y/o de las autoridades locales.
» La guia de presién Comet™ debe ser usada solamente por médicos con formacion en angiografia o
intervenciones percutianeas, incluida la angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP). Un uso
inadecuado de este dispositivo puede causar un traumatismo vascular (diseccidn, perforacion, roturalo
lesion).

Milagros ArgQello
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DI PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002 T ’ ri
ANEXO IILB :
INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Comet™ BOSTON SCIENTIFIC

adicional.
» Extreme las precauciones y realice valoraciones cuidadosas en el caso de pacientes en los que esté
contraindicada la anticoagulacién.
* Puede producirse una reaccion grave ante medios de contraste que no sea posible administrar
previamente de manera suficiente.

Precauciones
1. Extraiga con cuidado la guia de presion del tubo portador para reducir la posibilidad de dafios en la
punta distal. Consulte la seccion Procedimiento de diagnéstico. l

2. La guia de presidn debe limpiarse con solucidn salina heparinizada antes de su uso para impedir la
acumulacion de trombos.

3. Mantenga un control minucioso de la punta distal en todo momento de la intervencion para evitar
lisecciones y perforaciones vasculares. Cuando la guia de presion esté dentro del cuerpo, solo debera
manipularse mediante fluoroscopia. Si encuentra resistencia, no gire ni haga avanzar nunca la guia de
presion sin determinar antes el motivo de Ja resistencia.

4. Manipule la guia de presion con cuidado durante la intervencidn para reducir la posibilidad de ruptura
accidental, formacién de pliegues, acodamientoes, separacion de la punta u otros dafios en la guia de
presion,

- No utilice una guia de presion que esté dafiada, ya que puede reducir las caracteristicas del rendimiento
y/o causar dafios en los vasos.

- No intente enderezar una guia de presion doblada o acodada.

- No deje la guia de presidn en situacion prolapsada, porque podria dafiarse.

5. Proceda con cuidado al cruzar un stent para evitar enredos entre la guia de presion y el stent.
6. Evite la abrasion del revestimiento de la guia de presion.

- Para evitar dafios en el revestimiento hidrofilo, no extraiga ni manipule la guia de presion en una ¢anula
metélica o un objeto cortante.
- Debido a las variaciones presentes en los diametros internos de determinadas puntas de catéter, podria
producirse 1a abrasion del revestimiento hidréfilo durante la manipulacién. Si observa resistencia dlirante
la introduccion del catéter, utilice uno diferente. _
- Si aprieta de forma excesiva el dispositivo de torsion a la guia de presion, puede ocasionar la abrasion
del revestimiento en la guia de presion.

7. Tenga cuidado cuando utilice el cable de fibra 6ptica durante un procedimiento para reducir la
posibilidad de que esta se rompa, se doble, s¢ deforme o se produzea otro dafio de forma accidental
8. Solo utilice ¢l cable de fibra dptica suministrado para conectar la guia de presién al FFR Link. Si se
utiliza un cable de fibra éptica diferente, se generaran lecturas de presion imprecisas

9. Mantenga limpio el extremo proximal de la guia de presion a fin de garantizar una conexion correcta al
cable de fibra optica.

10. Los siguientes factores, entre otros, pueden afectar a la exactitud de la informacién diagnéstica:
- No lograr la maxima hiperemia coronaria y miocardica.

- Dispositivos intervencionistas, como catéteres baldn, que se colocan de forma que tengan un efecto en el
flujo sanguineo o en las guias que comprimen ¢l vaso.
- Colocacion de la guia de presion relativa a la lesion.
- Resistencia microvascular.

11. Revise y compruebe cuidadosamente la compatibilidad del dispositivo terapéutico con la guia d¢
presion antes de su uso. Consultar las instrucciones incluidas con cualquiera de los dispositivos
complementarios que van a utilizarse conjuntamente con la guia de presidn respecto a sus indicaciones,
contraindicaciones y posibles complicaciones.

12. No utilice la guia de presion junto con catéteres de aterectomia. Puede daiiarse la guia de presién.

Milagros Arguelio Pégina 5de 8
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODLCTO MEDICO . [ﬂ]
DISPOSICION 2318/2002 6 6
ANEXO ITLB 0

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRECCIHONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Comet™ BOSTON SCIENTIFIC

Contraindicaciones

La guia de presion Comet esta contraindicada para utilizarse en la vasculatura cerebral.

Episodios adversos

Entre los posibles episodios adversos ocasionados por el uso de este dispositivo figuran los siguientes:
» Cierre abrupto
+ Reaccion alérgica
« Embolia '
» Exposicion a material de riesgo bioldgico _
* Infeccion
* Procedimiento prolongado '
« Reestenosis (reoclusion)
Espasmo
» Embolia o accidente cerebrovascular (ACV )/ataque 1squémico transitorio (AIT) '
* Trombo vascular
* Traumatismo vascular (diseccion, perforacién, ruptura o lesion)
Ademas, cuando se utiliza para procedimientos intervencionistas:
» Angina o angina inestable
* Arritmias
+» Taponamiento cardiaco/derrame pericardico
* El contraste provocd insuficiencia renal
* Muerte
* Isquemia o infarto de miocardio
Algunos de los posibles episodios adversos mencionados pueden requerir una nueva intervencion
quirtrgica.

Instrucciones de funcionamiento

“e necesitan los siguientes elementos para su uso con la guia de preston Comet™:
» Sistema de guia de multiples modalidades iLab™ Polaris

» FFR Link

+ Kit de cable hemodinamico

» Mddulo de comunicactén Bluetooth

Preparacion
1. Asegurese de que el sistema de guia de maltiples modalidades iLab Polaris y FFR Link estan

conectados y encendidos y que funcionan adecuadamente.

Nota: consulte la guia del usuario del sistema de guia de multiples modalidades de iLab Polaris durante este'
procedimiento para obtener instrucciones sobre el uso del sistema. '

2. Extraiga 1a bolsa estéril de la caja. Compruebe si el dispositivo se puede utilizar de acuerdo con la
fecha de caducidad y aseglirese de que el envase y la barrera estéril estén intactos. No utilizar si el envase
estéril estd dafiado o si el producto ha caducado.
3. Utilizar una técnica estéril convencional para abrir la bolsa y extraer la tapa de la bandeja. Deje la jguia
de presion en el tubo portador. Asegurese de que la guia de presion estd conectada de manera segura fal
cable de fibra Optica.

4. Irrigar ¢l tubo con solucion salina heparinizada, para ello, inyectar en el extremo del conector del tubo
portador para humedecer el segmento hidréfilo de la guia de presion.

- Milagros Araliellp L .
Boston Scientific Argangin = Pdgina 6 de 8
Apoueradg
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
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DISPOSICION 2318/2002 P
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Comet'™ BOS II ON SCIENTIFIC

Puesta a cero de la guia de presién

5. Coloque el tubo portador sobre una superficie plana.

6. Introduzca el cable de fibra Gptica en el puerto Pd IN en el FFR Link. Tras reconocer la guia de
presion, el sistema Polaris realizard una puesta a cero automética.

Nota: si la guia de presion no se reconoce, trate de desconectar y volver a conectar la guta de presion al FFR
Link, Si Ie.’ sistema sigue sin reconocer la guia de presion, utilice una nueva guia de presion.

Procedimiento de diagndstico

7. Extralga con cuidado la guia de presion del tubo portador y examinela en busca de dafios.
Nota: no use un dispositivo daiiado. Si la guia de presion no puede extraerse sencillamente, repita la myeccson de
so!ucmn salina heparinizada en el extremo del conector del tubo portador e intente volver a extraer la guid de
presion.

8. Si se desea, la punta de la guia d¢ presién puede moldearse con cuidado segin las practicas normales
le moldeado de puntas. No utilice un instrumento moldeador con berde afilado y tenga cuidado de no
daiar el sensor durante el moldeado.

9. Abra ]a valvula hemostatica e irrigar la linea del manifold coronario. Introduzca un dispositivo de
1nser010n de guias a través de la valvula y en el catéter guia. I

10. Con'cuidado, introduzca la punta distal de la guia de presion a través del dispositivo de insercidn y en
el catéter guia.

11. Extraiga la herramienta de insercion de la valvula hemostatica y contintie haciendo avanzar la guia.
Apriete la perilla moleteada de la valvula hemostatica de forma que la valvula cree un sello alrededor de
la guia, pero sin inhibir el movimiento intencionado de la guia.

Nota: pueden utilizarse los marcadores braquial y femoral para facilitar el avance.
12. Coloque el sensor de la guia de presién, situado a 3 cm de la punta de la guia de presion, en sentido
distal con respecto a la punta de la guia/catéter de diagnostico.

13. Irrigue el catéter guia con solucidn salina heparinizada hasta eliminar todo el contraste.
14. Asegirese de que el transductor de presion adrtica esté a la altura del corazén.

15. Espere a que se estabilicen las formas de onda y las lineas de tendencia.

16. Utilice el sistema para compensar la guia de presion y el transductor de presion adrtica a 1,00 +/-0,01.
Purante la compensacidn, no desconecte el cable de fibra dptica de la guia de presion o del FFR Lirilk.
Nola: si la compensacion no es satisfactoria, repita el procedimiento de compensacion. Consulte las Insiructiones
de uso de Polaris para obtener las instrucciones.

17. Haga avanzar la guia de presion hasta la ubicacion deseada para realizar la medicion.
Nota: si se requiere una forma de punia o una guia de presion diferente, retire y extraiga con cuidado la guia de

presicn mediante técnicas aceptadas al tiempo que observa su movimiento bajo fluoroscopia.
18. Utilice una técnica convencional para inducir la maxima condicién hiperémica.
19. Para empezar, registre la presion utilizando el software de Polaris. Registre 1a presion hasta alcanzar
un estado permanente de maxima condicion hiperémica o hasta que el efecto hiperémico empiece a
reducirse.

20. Para detencr el registro, utilice el software de Polaris y revise los datos.

21. Después de cada registro, retire la guia de presién hasta la posicion de compensacion de forma que el
SENSOr quede en sentido distal con respecto a la punta del catéter guia v, a continuacion, vuelva a
comprobar la compensacion de la presion. En caso necesario, repita los pasos del 16 al 20.

22. Si se deben tomar mediciones adicionales a partir de otros puntos, vuelva a colocar la guia de presion
y repita los pasos del 16 al 21.
23. Si resulta necesario intervenir, consulte las Instrucciones de intervencidn descritas a continuacion.

&
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INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSIRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Comet™ BOSTON SCIENTIFIC

Intervencién

Pueden utilizarse la guia de presion Comet™ o una guia diferente para introducir el dispositivo

intervencionista. Si se utiliza la guia de presion para la intervencion, realice los siguientes pasos:

24. Desconecte la guia de presion del mango del cable de fibra dptica.

25. Extraiga el dispositivo de torsion.

26. Limpie el extremo proximal de la guia de presion con una gasa empapada con solucién salina.

27. Haga avanzar el dispositivo intervencionista con cuidado por encima de la guia de presién conforme a

las instrucciones del fabricante.

28. Realice la intervencién mediante précticas convencionales conforme a las instrucciones del fabricante.

29. Si se necesitan mediciones adicionales de RFF tras la intervencion, limpie con cuidado el extremo

proximal de la guia de presion y vuelva a conectar la guia de presion al mango del cable de fibra 6ptica.

Nota. tenga cuidado de no girar la tuerca de forma excesiva en el mango '

del cable de fibra optica. f
0. Compruebe que la conexion es correcta en la pantalla del software de Polaris. :
1. Vuelva al paso 16 anterior.

|

Como finalizar el procedimiento :

32. Cuando se haya completado ¢l procedimiento, extraiga y deseche la guia de presion y el cable de fibra

optica.

33. Utilice el software de Polaris para revisar los datos de presion.

34. Apague FFR Link y el software de Polaris cuando acabe.

TP

Presentacion, manipulacion y almacenamiento
|
No utilizar si el envase estd abierto o dafiado.
No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.
No utilice si la fecha de caducidad ha vencido.

Manipulaciéon v almacenamiento

Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco.

J\ Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128) 1

AUTORIZADO POR LA ANM.AT.: PM-651-415
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Pagina § de 8
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Expediente N°: 1-47-3110-3979-16-5

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DispoSicidon N©

066 ...... *, ¥ de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina

S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y P
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siggient
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Guia de presién

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Comet

Clase de Riesgo: IV

roductos

es datos

Indicacién/es autorizada/s: Estd disefiada para dirigir un catéter a través de un

vaso sanguineo y para medir parametros fisiolégicos en los vasos sanguineos

coronarios

Modelo/s: H7493932430 Comet Guia de presién, H7495551110 Comet
presian

Periodo de vida util: 9 meses

Forma de presentacion: Por unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

A ;

Guia de
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Lugar/es de elaboracién: Two Scimed Place, Maple Grove, MN Estados Unidos

55311

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado de Autorizacidn e

Inscripcion d

48 ENE 201

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

l}. PM-651-415, en la Ciudad de Buenos Aires, a

de su emisién.

DISPOSICION N°© @6 6 fﬂ

Br. ROBERTO LED

Subadministradar NacioRal
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