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BUENOS AIRES, 1§ FER 2011

VISTO el Expediente N¢ 1-47-13440/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
medicos 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 Disposiciéon Autorizante vy 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 inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso Il) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Resolution, nombre descriptivo Aplicador de grapas y nombre técnico Pinzas, 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7-10 a 12-17 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicién 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-651-108, con exclusién 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 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

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III contraentrega del original

e
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Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente, Cumplido, archivese
Expediente N° 1-47-13440/10-3 ’
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Aplicador de grapas

Cddigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 10-898 , Pinzas

Marca del producto médico: Resolution

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Para la colocacion de grapas en el interior del tubo

digestivo con las siguientes finalidades: Marcado endoscdpico; Hemostasia para:

Anomalias de mucosas/submucosas <3cm. Ulceras sangrantes. Arterias < 2mm.

Pdlipos < 1.5cm de diametro. Diverticulos de colon, Sujecion para fijar tubos de

alimentacion yeyunal a la pared del intestino delgado, Como método

complementario, cierre de perforaciones luminales en el tubo digestivo < 20mm

gue pueden tratarse farmacolégicamente

Modelo/s:

M00522600 Resolution Clip Device 155cm Cajax 1

M00522601 Resolution Clip Device 155 cm  Caja x 10

M00522602 Resolution Clip Device 155 cm Caja x 20

M00522610 Resolution Clip Device 235 cm Caja x 1

M00522611 Resolution Clip Device 235 cm Caja x 10

M00522612 Resolution Clip Device 235 cm Caja x 20

Periodo de vida (til: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Med Venture Technology Corporation

Lugar/es de elaboracion: North Port Industrial Park, 2301. Centennial Blvd,

Jeffersonville, IN 47130, USA.

Expediente ’N° 1-47-13440/10-3 imJi i {MT o,
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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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fesoluting Clip "™ BOSTON SCIENTIFIC

3. INSTRUCCIONES DE USO

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

* Larazon social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde

FABRICANTE:

— MedVenture Technology Corporation: North Port Industrial Park, 2301 Centennial
Blvd, Jeffersonville, IN 47130, USA

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — CI1427CRJ -

Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

¢ ' La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar
- el producto médico y el contenido del envase

: DeScripcién: Aplicador de grapas
‘Nombre: Resolution™ Clip
- REF: XXXX

¢ Sj corresponde, la palabra "estéril"':

El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril esta daflada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston
Scientific
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e Laindicacion, si corresponde que el producto médico, es de un sélo uso:

Para uso en un solo paciente. No re-usar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacién, el
reprocesamiento o la reesterilizacién 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 reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizaciéon pueden
también crear el riesgo de contaminacién del dispositivo y/o causar infeccién o infeccion
cruzada al paciente, incluyendo pero no limitandose a la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente.

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

No lo exponga a disolventes organicos, a radiaciones ionizantes ni a la luz ultravioleta.
Haga rotar los productos del almacén para utilizarlos antes de la fecha de caducidad que
se indica en la etiqueta del envase.

o Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

Advertencias:
» La utilizacién de este instrumento se basa en el supuesto de que es posible recurrir a la
--¢irugia como medida de urgencia si la grapa no se puede desacoplar del instrumento o en
Caso de que se diera cualquier otra circunstancia inesperada.
~ »Por ello es importante disponer en todo momento de alicates o clters preparados para
cortar el sistema de aplicacion por la empufiadura cuando no se pueda quitar la grapa.
-+ 8i no se libera el elemento deslizante tras la separacion, se pueden ocasionar lesiones al
 paciente.

" Precauciones:
¢ La introduccién del aplicador de grapas Resolution™ por trayectorias tortuosas o
retroflexionadas puede dar lugar a la separacion de la grapa del catéter y, por lo tanto,

-provocat dafios o dobleces en el dispositivo. En caso de que el catéter o el protector
tubular sufran dobleces o dafios durante la iniroduccion o extraccién del dispositive, no
los use. Pongase en contacto con el Servicio de atencién al cliente de Boston Scientific y
devuelva el producto.

-« La aplicacién de presion tangencial a una grapa abierta, o cerrada, puede dar lugar a la
separacién de la grapa del catéter y, por tanto, producir dafios o dobleces en el
dispositivo. En caso de que el catéter o el protector tubular sufran dobleces o dafios
durante la introduccidn o extraccion del dispositivo, no los use. Péngase en contacto con
el Servicio de atencion al cliente de Boston Scientific y devuelva el producto.

Si la posicion del endoscopio es complicada, puede que sea necesario estirar el
endoscopio para facilitar la introduccién del dispositivo y, a continuacion, volver a

—
Mitagros rgue(
Roston Scientifid Asgent tina S.A.
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colocar el endoscopio para el tratamiento. En caso de que el catéter o el protector tubul
sufran dobleces o dafios durante la introduccidn o extraccién del dispositivo, no los use.
Pongase en contacto con €l Servicio de atencién al cliente de Boston Scientific y
devuelva el producto.

* Si la posicion del endoscopio es complicada, puede que sea necesario estirar el
endoscopio para extraer la grapa del protector tubular y, a continuacién, volver a colocar
el endoscopio para el tratamiento. En caso de que el catéter o el protector tubular sufran
dobleces o dafios durante la introduccion o extraccidn del dispositivo, no los use. Pongase
en contacto con el Servicio de atencién al cliente de Boston Scientific y devuelva el
producto.

* No continue moviendo el elemento deslizante en direccion proximal mds alld de la
resistencia tactil hasta que esté preparado para aplicar la grapa, de lo contrario es posible
que no pueda volver a abrirla. Si se oye o siente un clic, la grapa no podra volver a
abrirse, consulte el paso S para completar su aplicacion.

» Si por cualquier motivo, el catéter no puede cubrirse con el protector tubular, no intente
extraer la grapa sin proteccion por el endoscopio. Retire la grapa por la abertura de canal
y retire el endoscopio con la grapa.

+ No retire una grapa abierta sin proteccion a través del canal de trabajo del endoscopio,
de lo contrario el canal podria sufrir dafios.

e Si corresponde, el método de esterilizacion:
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

¢ Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

* Nuamero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la ANM.AT.: PM-651-108

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;

Posibles complicaciones:
» Estudios limitados indican que el uso de grapas en presencia de contaminacion
bacteriana puede aumentar o prolongar una infeccién.

Mfiayros Srguele

Boston Sciedific Argentina S.A.
Apuderada
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* Puede producirse un sangrado recurrente si las grapas se retiran antes de que transcurran

4 horas.

* Aunque los indices de aparicién son bajos, un sangrado recurrente, un grapado ineficaz

o complicaciones endoscopicas podrian derivar en la necesidad de cirugia.

3.5 La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la utilizacién del
producto médico

» El aplicador de grapas Resolution™ se suministra estéril. Examine con cuidado la
unidad para comprobar que ni el contenido ni el envase estéril se han deteriorado durante
el suministro. No lo utilice si esta deteriorado.

* El nimero de grapas necesario para la hemostasia variara segin el lugar anatémico, la
histologia, el tipo de lesion, el paciente y su historial médico.

* Puede producirse un sangrado recurrente si las grapas se retiran antes de que transcurran
4 horas.

* La utilizacion de grapas en presencia de contaminacion bacteriana puede aumentar o
prolongar una infeccid

* Si la posicidn del endoscopio es complicada, puede que sea necesario estirar el
endoscopio para facilitar la introduccién del dispositivo y, a continuacidn, volver a
colocar el endoscopio para el tratamiento.

» La imntroduccion del aplicador de grapas Resolution por trayectorias tortuosas o
retroflexionadas puede dar lugar a la separacion de la grapa del catéter y, por lo tanto,
provocar dafios dobleces en el dispositivo. Si la posicion del endoscopio es complicada,
puede que sea necesario estirar el endoscopio para facilitar la introduccién del dispositivo
¥, @ continuacion, volver a colocar el endoscopio para el tratamiento. No intente reparar
"dispositivos daflados o que presenten fallos de funcionamiento.

-» La aplicacién de presidn tangencial a una grapa abierta, o cerrada, puede dar lugar a la
-separacion de la grapa del catéter y, por tanto, producir dafios o dobleces en el
dispositivo. Antes de colocar el dispositivo de aplicacién de grapas Resolution™ de
forma permanente, confirme que el dispositivo no presente dobleces, no se haya separado
del cateter o haya sufrido cualquier dafio.

* No intente volver a abrir la grapa una vez que se haya rebasado el punto de resistencia
tactil inicial 0 una vez que se haya oido y sentido el primer clic. Si se vuelve a abrir la
grapa se podria separar del catéter y, por tanto, el dispositivo podria sufrir dafios o
dobleces. Una vez rebasado el primer punto de resistencia tactil y cuando se haya oido el
primer clic, no intente mover el elemento deslizante hasta que se oigan ambos clics o
hasta que el elemento deslizante se encuentre contra la anilla para el pulgar.

* Si no se libera ¢l elemento deslizante tras la separacion, se pueden ocasionar lesiones al
paciente.

* Si por cualquier motivo, el catéter no puede cubrirse con el protector tubular, no intente
extraer la grapa sin proteccion por el endoscopio. Retire la grapa por la abertura de canal
y retire el endoscopio con la grapa.

10de 12
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« No retire una grapa abierta sin proteccion a través del canal de trabajo del endoscopio,
de lo contrario el canal podria sufrir dafios.
« Extraiga el dispositivo lentamente a través del endoscopio.

3.6 La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

No realice procedimientos de RMN en pacientes que posean grapas en ¢l interior del tubo
digestivo, ya que podria resultar perjudicial para el paciente.

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

No usar si la barrera estéril esta daflada. Si se encuentran dafios comunicarse con un
representante de Boston Scientific,

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

1. Abra la bolsa y retire el dispositivo. Inspeccione el aplicador por si presenta
deformaciones o dafios.
Nota: En caso de que el dispositivo presente algin dafio, no lo utilice,

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 informacién hara referencia particularmente
a:

Contraindicaciones

» No utilice este dispositivo cuando la hemostasia no pueda verificarse visualmente con
un campo de visidn endoscdpico.

» No realice procedimientos de RMN en pacientes que posean grapas en el interior del
tubo digestivo, ya que podria resultar perjudicial para el paciente.

* Arterias de mas de 2 mm
+ Pélipos de un diametro superior a 1,5 ¢cm
+ Anomalias de mucosas/submucosas superiores a 3 ¢cm

—
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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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ANEXO IIL.B

2. ROTULOS

2.1. La razodn social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:

— MedVenture Technology Corporation: North Port Industrial Park, 2301 Centennial Blvd,
Jeffersonville, IN 47130, USA

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

Aut9noma de Buenos Aires — Argentina

22, La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
.médico y el contenido del envase;

- Descripeién: Aplicador de grapas
Nombre: Resolution™ Clip

REF: XXXX
2.3.8Si 'corresponde, la palabra "estéril™;
Esteril

2.4, El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segiin proceda;

Lote: OML XXXXXXX

”~ 4
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2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debers
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de: XXXX-XX

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

Producto para un sélo uso. No reutilizar.

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

Consultar las Instrucciones de Uso.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Esterilizado con 6xido de etileno

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

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificaciéon de la
Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANM.AT. : PM-651-108

Wihagros A g"deiiq
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Provecto de rotulo original de la caja que viene de fibrica

Boston REF i m,“ 2260
SCleIltlﬁC UPN vess  Mo0522600

e
Resolution” 1 Unit per Box

. Working Length: 155 cm
Cllp Working Channel: 2.8mm

ice

ipping Devi

i

Rezalution™ Clip Clhipping Mavices, 1 LInits par Box,
vworking Length: 192 om  Working Channel: 2. 8mum
Aplicador de grapas Reaolution™, 1 Unidades por caja,
Longitud de funcicnamiento: 168 cm  Canal operativo: 2.8 mm
IDeEpoasitifa a Clip Resoiution '™, 1 wnitds pear 2DOTte,
Iongueur utiie 186 oM Canal de travail - 2.8 rmim
Resoiution '™ Clp-Abkliemmyorrichiungen, 1 E:nhalien pro Schachted,
Arbaitsiange: 1ss om Arbeitskanal: 2 B mm
Lrispositivi dil clippaggio per clip Resolution '™, 1 Unitad per scatole.
¥ . ) Lunghezza oparalive: 185 o Cansle d lavoro: 2.8 mm
’ : Rosolution " kKieoime kKlemaingsenhaderr, 1 eanheadsr par ssske,
Arbajdasimngda 188 oMM Arbejoiskanall 2.8 mm
FReaolution ™ olipingstrumentan, 17 undte per dooe,
werklangle., 155 oo werkatnaal: 2. 80w
FTucokrudo ¥x2am Raaoslution ™, 1 MovalBSed avd gudkeuaofo.
Mrrog sepyaaglag: 188 ocm Alodoc epyaocioe: 2.8 mm
DQisxposihivos de cip Resoiution™ 1 unildgdes por calxa,
CcoHMprimMonio de rabalho, 188 oM caral e trabalhg:. 2.8 mm
Rosolution ™ naflklammer haflanorgningar. 1 enheter per Grpnckaing,
Arbelatdangd: 152 ¢ Arbeixkanal 2.8 mm
IResalutiomn ™ 22 1) 2 2 3mSR .. ' 18R/
wh 1 155 @rrm. WP F v 2R 0 2 . 8mirnm
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INFORMACIONES DE LOS ROGTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Rusolution Clip Y = BOSTON SCIENTIFIC

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

" Boston.. 'Bdé"tonScientiﬁé}&'{gentma S.A. )

S Tronador 444 (1427) - C.A.B.A. - Argentina

Clen C Tel. (54-11) 4588-9440 Fax (54-11) 4588-9450
Dir. Téc.: Mercedes Boveri - Farmacéutica (M.N 13128)

; Autorizado por la AN.M.AT PM-651-108

: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Significado de simbels gue podnian encontrarse en el envase.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXQ III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-13440/10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N©
120 .,; 'y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A,
se autorizd la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica {RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Aplicador de grapas

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-898, Pinzas

Marca del producto médico: Resolution

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Para la colocacidon de grapas en el interior del tubo
digestivo con las siguientes finalidades: Marcado endoscopico; Hemostasia para:
Anomalias de mucosas/submucosas <3cm. Ulceras sangrantes. Arterias < 2mm.
Polipos < 1.5cm de didmetro. Diverticulos de colon, Sujecidén para fijar tubos de
alimentacién vyeyunal a la pared del intestino delgado, Como método
complementario, cierre de perforaciones luminales en el tubo digestivo < 20mm
que pueden tratarse farmacoldégicamente

Modelo/s:

M00522600 Resolution Clip Device 155 cm Cajax 1

M00522601 Resolution Clip Device 155 cm  Caja x 10

M00522602 Resolution Clip Device 155 cm Caja x 20

M00522610 Resolution Clip Device 235 cm Cajax 1

M00522611 Resolution Clip Device 235 c¢cm Caja x 10
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A
M00522612 Resolution Clip Device 235 cm Caja x 20

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Med Venture Technology Corporation

Lugar/es de elaboracion: North Port Industrial Park, 2301. Centennial Bivd,
Jeffersonville, IN 47130, USA.

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A el Certificado PM-
651-108, en la Ciudad de Buenos Aires, a 15FE320", siendo su
vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién. | |
DISPOSICION No

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



