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BUENOS AIRES, 01Fgg 201

VISTO el Expediente N° 1-47-13819/10-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne 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 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

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos
89, inciso I1) y 109, inciso I) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQOS, 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 Técnologla Médica del producto médico de marca
Right Angle Degcompression Tubes, nombre descriptivo Tubo de descompresion
en angulo recto y nombre técnico Tubos, para Gastrostomia, Endoscopicos
Percutaneos, 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.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7-11y 13-15 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-267, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° ser3 por
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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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pbo CTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... M. /... 0..0.....

Nombre descriptivo: Tubo de descompresién en angulo recto

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 17-790 - Tubos, para
Gastrostomia, Endoscopicos Percutaneos

Marca de (los) producto(s) médico(s): Right Angle Descompression Tubes.

Clase de Riesgo: Ciase I

Indicacién/es autorizada/s: descompresion del estomago a traves de la sonda de
gastrostomia, en pacientes que requieren alimentacion enteral como medida de
apoyo nutricional

Modelo/s: 1) M00580401 DECOMPRESSION TUBE 18/1.2 BX10, 2) M00580411
DECOMPRESSION TUBE 18/1.7 BX10, 3) M00580421 DECOMPRESSION TUBE
18/2.4 BX10, 4) M00580431 DECOMPRESSION TUBE 18/3.4 BX10, 5)
M00580441 DECOMPRESSION TUBE  18/4.4 BX10, 6) MO00580451
DECOMPRESSION TUBE 24/1.2 BX10, 7) M00580461 DECOMPRESSION TUBE
24/1.7 BX10, 8) M00580471 DECOMPRESSION TUBE 24/2.4 BX10, 9)
M00580481 DECOMPRESSION TUBE 24/3.4 BX10, 10) MO00580491
DECOMPRESSION TUBE 24/4.4 BX10, 11) MO00580511 DECOMPRESSION TUBE
28/1.5 BX10, 12) M00580521 DECOMPRESSION TUBE 2/2.8 BX10, 13)
M00580531 DECOMPRESSION TUBE 28/4.3 BX10

Periodo de vida Util: 36 meses
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 47460-1080, Estados

Unidos.
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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 N©
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Tubo de descompresion en dngulo recto - BOSTON SCIFNTIFIC

3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ftem 2 de éste reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los ftem 2.4 y 2.5;

o La razéon social y direccién del fabricante y del importador, si

corresponde

FABRICANTE:
e Boston Scientific Corporation: 780 Brookside Drive, Spencer, IN 47460, USA

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 - C1427CRJ -

Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

e La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase

Descripcion: Tubo de descompresion en angulo recto
Nombre: Right Angle Decompression Tubes
REF: XXXX

e La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un sélo uso:

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar o esterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la esterilizacién 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 esterilizacion
pueden también crear el riesgo de contaminacién del dispositivo y/o causar infeccion
o infeccidén cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

fGderado

) 4‘:
Boston Sentiﬁc Argentina S.A.
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Tubo de descompresion en dngulo recto - BOSTON SCIENTFIHIC

e Las condiciones especificas de almacenamiento, conservac16n y/o
manipulacion del producto:

Conservar a temperatura ambiente controlada. No exponer a disolventes organicos,
radiacion ionizante ni luz ultravioleta.

¢ Cualquier advertencia y/o precauciéon que deba adoptarse:

Precauciones

No utilizar este producto sin antes haber leido y entendido las instrucciones completas
incluidas con el mismo.

La sonda de descompresién en 4ngulo se suministra en una bolsa cerrada y estd
indicada para su uso en un solo paciente.

La unidad debe examinarse detenidamente para ver si el contenido o el envoltorio
estéril han sufrido dafios durante su envio. NO UTILIZAR si se observan dafios.

Precauciones especificas de las instrucciones de uso

La descompresidn solamente se debe llevar a cabo bajo consejo de un medico.

El tubo de descompresién no se debe usar para alimentar el uso prolongado
excediendo las 24hs puede dafiar la valvula del catéter boton.

Advertencias
No usar una fuerza excesiva. Una presion excesiva puede empujar el botdn al
estémago o provocar su salida prematura.

e Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

o Numero de Registro del Producto Médico precedide de la sigla de
identificacién de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la ANMA.T.: PM-651-267

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

FI uso de dispositivos de alimentacién directa puede dar lugar a las siguientes
complicaciones:

» Fiebre.

» Distension géstrica

» Infeccion. C:/

* Obstruccion.

! 9de 10
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Walter Gonzaie . MER EDES BOVERI
Apoderade CEUTICA

Boston Scientific Argentina S.A. N 13128
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I CESTRODE PRODUCTO MEDIHO
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Tubo de descompresion en dngulo recto - BOSECIN SCHNTIEI

= Necrosis tisular.

3.5 La informacion ftil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico

La descompresion solamente se debe llevar a cabo bajo consejo de un médico.
El tubo de descompresion no se debe usar para alimentar el uso prolongado,
excediendo las 24hs puede dafiar la valvula del catéter botén.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

El contenido se suministra SIN ESTERILIZAR. No usar si estd dafiado. Si se
encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

La sonda de descompresion en angulo recto se suministra en una bolsa cerrada y estd
indicada para su uso en un solo paciente. La unidad debe examinarse detenidamente
para ver si el contenido ha sufrido dafios durante su envio. NO UTILIZAR si se
observan dafios.

Para facilitar la insercion y la extraccién, humedecer con agua la punta distal de la
sonda de descompresion.

Las instrucciones de utilizacion deberdn incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia
particularmente a:

Contraindicaciones
No se conocen

3.14, Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

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

~
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Tubo de descompresion en Angulo recto - BOSTON SCIENTIFIU

ANEXO III.B

2. ROTULOS
2.1, La raz6n social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:
* Boston Scientific Corporation: 780 Brookside Drive, Spencer, IN 47460, USA

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — (C1427CRJ - Ciudad

Autonoma de Buenos Aires — Argentina

2.2, La informacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase;

Descripcion: Tube de descompresién en angulo recto
Nombre: Right Angle Decompression Tubes
REF: XXXX

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie seglin proceda;

Lote: XXXXXXXXXXX

2.5, Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de; XX XX-XX

2.6. La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Producto para un sélo uso. No reutilizar,

2.9, Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;
Producto de un solo uso, no reutilizar

Consultar las Instrucciones de Uso.

N 2de 10
Walter Gonza e,

Apoderade ME E,REEUB%ERI
n Scientific Argentina S.A. M.N. 13128
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Tubo de descompresion en dngulo recto - BOSTON SCIFNTIFIC

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Ntumero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la
Autoridad Sanitaria competente,

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-267

Baston Scientific Argentina S.A.

3de 10
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Tubo de descompresion en angulo recto - BOSTON SCIENTIFIC

Proyecto de rétulo original de la caja que viene de fibrica
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Tubo de descompresion en angulo recto - RONTON SCIFNTIFIC

Ampliacién del rotulo {(proviene de la pag anterior)
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Apoderado
oslon Scientific Argentina S.A.
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Tubo de descompresion en dngulo recto - BOSTON 3CIENTIFIC

Provecto de rotulo local que es agregado junto con el rétulo original en la caja

" Boston,.. Boston Scientific Argentina SA.

Tronador 444 (1427) - C.A.B.A. - Argentina
CIENUIIC el (54-11) 4588-9440 Fax (54-11) 4588-9450
) Dir. Téc.: Mercedes Boveri - Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado porla AN.M.A.T PM-851-267
| Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

"S%gf\lfitil(io de simbalis que podrian encantrarse en el envase,
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dark place
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Fechas de vencimiento:
Usar antes de

N

Almacenar a temperatas s a mbiente
en lugar seco y 0scUro

—

Boston Stientific Argentina S.A.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-13819/10-4

El Interventor de ia Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Teﬂohf;iﬁ ¢dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO
................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A.,
se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Tubo de descompresidon en angulo recto
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-790 - Tubos, para
Gastrostomia, Endoscopicos Percutdneos
Marca de (los) producto(s) médico(s): Right Angle Descompression Tubes.
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacidn/es autorizada/s: descompresion del estomago a traves de la sonda de
gastrostomia, en pacientes que requieren alimentacion enteral como medida de
apoyo nutricional
Modelo/s: 1) M0O0580401 DECOMPRESSION TUBE 18/1.2 BX10, 2) M00580411
DECOMPRESSION TUBE 18/1.7 BX10, 3) M00580421 DECOMPRESSION TUBE
18/2.4 BX10, 4) M00580431 DECOMPRESSION TUBE 18/3.4 BX10, 5)
M00580441 DECOMPRESSION TUBE  18/4.4 BX10, 6) M00580451
DECOMPRESSICN TUBE 24/1.2 BX10, 7) M00580461  DECOMPRESSION TUBE
24/1.7 BX10, 8) M00580471 DECOMPRESSION TUBE 24/2.4 BX10, 9)
M00580481 DECOMPRESSION TUBE 24/3.4 BX10, 10) MO00580491
DECOMPRESSION TUBE 24/4.4 BX10, 11) M00580511 DECOMPRESSION TUBE
28/1.5 BX10, 12) M00580521 DECOMPRESSION TUBE 2/2.8 BX10, 13)
M00580531 DECOMPRESSION TUBE 28/4.3 BX10

<A



Periodo de vida Util: 36 meses
‘Condicidon de expendio: venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugar/es de elaboracién: 780 Brookside Drive, Spencer, IN
47460-1080, Estados Unidos.

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-
651-267, en la Ciudad de Buenos Aires, a B1FEBZU“

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