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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, () § FEB, 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-65609-16-6 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 inscripcidon en el Registro Productores y Productos de

~

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo

producto médico. i

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de ﬁroductos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97I63/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos gque contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion vy el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT,
Que se actuda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

Par elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAF_ DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nadional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca Hornet, nombre descriptivo Guia y nombre técnico Guias, de acue;érdo con

lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., con los Datos Identificatorios
, . Lo

Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e

Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante

de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 8 a 12 respectivamente,

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-430, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMALT.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departanf)ento de
Mesa de Entradas, notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia
autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
“archivese,

Expediente NO© 1-47-3110-6609-16-6

DISPOSICION N© ﬁ 2 1 0

SB

Dr.CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
A N.M.AT
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REGISTRO DE PRODUCT'0 MEDICO

DISIOSICION 231872002

ANEXOTILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSIRUCCIGNES BE LSO DE PRODUCTOS MEDICOS
TIORNET™ - BOSTON SCIENTIFIC

HORNET™

Guia

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-430
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Jireccion: 302 Parkway Global Park, Heredia, Costa Rica

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

REF: (simbolo) Catdlogo No. H749XXXXXXXXX
Lote; XXXXXXXX |
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX !

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

No usar si el envase esta dafiado (simbolo)

Estéril mediante 6xido de etileno.

L
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.4,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXOIILB

INFORMACION DE 1.0S ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
HORNET™ - BOSTON SCIENTIFIC

Hornet™

Guia

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion; 302 Parkway Global Park, Heredia, Costa Rica

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

REF: (simbolo} Catalogo No. H749XXXXXXXXX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consulte las instrucciones para el uso (simbolo)
No usar si el envase esta dafiado (simbolo)

Estéril mediante 6xido de etileno.

Advertencias

Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural del
dispositivo y/o causar su fallo, Io que a su vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la

muerte. La reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion pueden también crear el riesgo de l
contaminacién del dispositivo y/o causar infeccion o infeccién cruzada al paciente, incluyendo pero no |
limitandose a la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o 1a muerte del paciente. i

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del hospital, administrativas

y/o de las autoridades locales.

Las guias solo deben ser utilizadas por médicos cabalmente formados en su uso previsto. Antes del
procedimiento, se debe examinar cuidadosamente todo el equipo para verificar la integridad y el
funcionamiento adecuado. Irregularidades en la superficie, dobleces o acodamientos podrian disminuir "
sus caracteristicas de rendimiento.
Tener extrema precaucion y aplicar un criterio cuidadoso en el caso de pacientes para los cuales no esta
indicada la anticoagulacién. Puede darse una reaccidn grave a los medios de contraste que no puedeﬁ
premedicarse adecuadamente.
Seguir cuidadosamente las instrucciones adjuntas. Cuando la guia esté introducida en el cuerpo, deb
manipularse solamente bgjo {fluoroscopia. No intentar mover la guia sin observar la respuesta
correspondiente de la punta.

Si se encuentra resistencia, no avanzar nunca la guia sin determinar antes el motivo de la resistenciajbajo
fluoroscopia. No girar la guia si se percibe una resistencia significativa. La aplicacion de fuerza exceésiva
cuando se encuentra resistencia puedg causar la separacion de la punta de la guia, dafiar el catéter o |

z perforar el vaso.

LY

Mizgros Argliello

Boston Suasfif ¢ Argentina S.A .
ﬁ:{del’d’(ﬁ- Pégma‘él de 8 f




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXCG LR ’
INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS

HORNET™ - BOSTON SCIENTIFIC

Tener cuidado al manipular la guia durante el procedimiento a fin de evitar la ruptura, la formacién
pliegues, el acodamiento o la separacién accidental de la espiral. Las fracturas resultantes de la guia
podrian requerir una intervencion percutanea adicional o una ulterior intervencion quirirgica.
El recubrimiento hidréfilo de estas guias aumenta la posibilidad de perforacidn de la pared del vaso en
comparacion con los recubrimientos no hidrdfilos. Durante la intervencion, mantener un control
minucioso de la punta distal en todo momento, para evitar la diseccion o perforacion del vaso.
Las guias Hornet™ 10 y Hornet™ 14 tienen extremos distales rigidos. Utilice estas guias cuidadosamente
para no dafiar los vasos sanguineos, conforme a la informacién que se incluye en estas instrucciones. Una
torsién mayor, un extremo distal mas rigido o una mayor fuerza de avance pueden provocar mayor riesgo
de que sc produzcan perforaciones o dafios que si se utiliza una guia mas flexible.
Se debe tener cuidado al avanzar una guia después del despliegue del stent. Una guia puede salirse entre
los soportes del stent al volver a cruzar un stent que no esté completamente apoyado contra la pared del
vaso. El avance subsiguiente de cualquier dispositivo sobre la guia podria causar el anudado entre Ia guia
el stent. ;

Precauciones

No utilizar una guia que esté dafiada.

Utilizar el dispositivo antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Este producto es no pirdgeno.

Los dispositivos de insercién afilados pueden afectar la integridad del polimero v/o del revestimiento.
Para ewvitar dafios en la guia y posibles desgarros en el plastico y/o el revestimiento, no extraer ni
manipular la guia a través de la canula de una aguja metalica.

No intentar enderezar una guia doblada o acodada. No haga avanzar una guia acodada en un catéter balon,
un catéter guia u otro dispositivo quirirgico, ya que esto puede aumentar el riesgo de ruptura de la gufa.
Comprobar cuidadosamente la compatibilidad del dispositivo terapéutico y la guia antes de usarlos.
Estas guias solo se deben utilizar en dispositivos que dispongan de un didgmetro de lumen intetior thayor
de 0,015 in (0,39 mm).

Un catéter apretado puede causar la abrasién de] revestimiento hidrofilo. Es aconsejable dejar de usar
dicho catéter. |
Extraer la guia con cuidado del tubo portador para reducir la posibilidad de dafios en la punta distal.

Las guias Hornet™, Hornet™ 10 y Hornet™ 14 de Boston Scientific estdn disefiadas para ser
compatibles exclusivamente con la guia de extension en el intercambio de dispositivos quirlrgicos. No
usar ningun otro sistema de extensién o intercambto. Con cuidado revisar y contrastar la compatibilidad
del diametro de la guia con el dispositivo intervencionista antes de su uso.

Un apriete excesivo del dispositivo de sujecion a la guia puede causar la abrasion del revestimiento de la
guia.

Contraindieaciones re
No se conoce ninguna.

Episodios adversos

EEE T —

Los potenciales episodios adversos que pueden resultar del uso de este dispositivo son, entre otros:
*» Reacciones a los farmacos, incluida la reaccion alérgica al medio de contraste |
« Embolia

* Hemorragia o hematoma, incluyendo en el punto de acceso
« Infeccidn, infeccion local, infeccion sistémica

Pagina5de 8
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INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
NORNET™ - BOSTON SCIENTIFIC

* Dolor en el lugar de insercion
+ Seudoaneurisma
+ Trombosis vascular
* Espasmo vascular
* Traumatismo vascular (diseccion, perforacion, rotura o lesidn), que posiblemente requiere reparacion o
intervencion quirargica, j
Ademads, si se utiliza para ACTP:
+ Cierre abrupto
* Angina o angina inestable
* Arritmias
+ Taponamiento cardiaco/derrame pericardial
+ Insuficiencia renal inducida por contraste o deficiencia renal
* Muerte

Isquemia o infarto de miocardio
» Embolia cerebral o accidente cerebrovascular (ACV), ataque isquémico transitorio (AlT)
Algunas de las posibles reacciones adversas que se mencionan pueden requerir una infervencion
quirdrgica adicional.

Instrucciones de funcionamiento

PREPARACION PARA EL USO
1. Preparar el dispositivo intervencionista siguiendo las instrucciones del fabricante. Asegurarse delirrigar
el lumen del dispositivo intervencionista con solucion salina heparinizada antes de introducir la guia.

2. Trrigar el tubo dispensador inyectando solucion salina en el extremo del conector del dispensador. Esto

sirve para hidratar el segmento hidréfilo de la guia antes de sacarla del tubo dispensador.
3. Sacar con cuidado el extremo proximal de la guia del dispensador. Repetir la inyeccion de solucibn
salina en el dispensador si la guia no puede sacarse facilmente e intentar sacar la guia de nuevo. No
volver a insertar la guia en ¢l tubo dispensador una vez que se haya extraido.

Nota: No tirar de la punta distal para sacar la gufa del tubo dispensador, ya que dicha extraccién puede
dafiar la punta de la guia.

4. Antes de utilizar la guia, revisarla para cerciorarse de que no presente daifios.

5. Si se desea, la punta de la guia puede moldearse con cuidado siguiendo las practicas estandar de
moldeado de puntas. No usar un instrumento de moldeado con un borde afilado.

Nota: Si la superficie de la guia con recubrimiento hidréfilo se seca, humedecer la superficie con solucion
salina restablecera la lubricidad. Asegurarse de hidratar completamente la guia antes de introducirlalen el

dispositivo intervencionista.

INSTRUCCIONES DE USO
Sistemas Over-The-Wire (Sobre guia)
1. Antes de insertar Ia guia en el dispositivo intervencionista, irrigar éste con solucidn salina heparinizada.
Este proceso preparara ¢l dispositivo para facilitar el movimiento suave de la guia dentro del mismo
2. Introducir el dispositivo introductor de guias a través del conector del lumen del disposttivo
intervencionista.

3. Insertar con precaucion la punta distal de la guia a través del dispositivo de insercién hacia el
dispositivo intcrvencionista y avanzar la guia hasta que la punta de la misma quede proximal a la punta
del dispositivo.

4. Sacar el dispositivo introductor extrayéndolo sobre el extremo proximal de la guia.
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5. El sistema de dispositivo intervencionista/guia se puede introducir ahora a través de la valvu
hemostatica hacia dentro del catéter guia. Avanzar el sistema a través del catéter guia hasta que q8g
proximal a la punta distal del mismo. ’i
6. Crear un sello alrededor del dispositivo intervencionista apretando la valvula hemostatica. Asegurarse
de que aln es posible mover la guia.
7. Si se desea, acoplar un dispositivo de sujecidn a la guia. |
8. Avanzar la guia para sacarla del dispositivo intervencionista ¢ introducirla en la vasculatura coronaria
mas alla de la lesidn a tratar mediante técnicas aceptadas, al mismo tiempo que se asegura el dispositivo
intervencionista en su lugar. No mover la guia sin observar la respuesta bajo fluoroscopia.
9. Asegurar la guia en su lugar al mismo tiempo que se sigue el dispositivo intervencionista sobre {a guia
y a través de la lesion.
10. Si se requiere una forma de punta o una guia diferente, con cuidado retirar la guia y sacarla al mismo
tiempo que se observa su movimiento bajo fluoroscopia.
1. Volver 4 dar forma a la punta de la guia segin las técnicas aceptadas o preparar la siguiente guia que
se va a usar; luego, insertar la guia siguiendo los pasos | a 9 para los sistemas Over-The-Wire (Sobre
guia) descritos anteriormente.

Sistema de intercambio para un solo operador o “Técnica de guia descubierta”
1. Abrir la valvula hemostatica e irrigar la linea del manifold coronario. Insertar un dispositivo introductor
de guias a través de la vdlvula y el catéter guia.
2. Insertar con precaucion la punta distal de la guia através del dispositivo de insercién hacia el catéter
guia.
3. Extraer el dispositivo introductor y seguir avanzando la guia. Apretar la perilla moleteada de la vélvula
hemostatica de forma que la vélvula selle alrededor de la guia, pero sin inhibir el movimiento
intencionado. Cerrar la linea de irrigacion del manifold.

4, Si se desea, acoplar un dispositivo de sujecidn a la guia.

5. Avanzar la guia fuera del catéter guia hacia la vasculatura coronaria pasando la lesion a tratar mediante
técnicas aceptadas. No mover la guia sin observar la respuesta bajo fluoroscopia.
6. Si se requiere una forma de punta o una guia diferente, con cuidado retirar la guia y sacarla segun las
técnicas aceptadas al mismo tiempo que se observa su movimiento bajo fluoroscopia.
7. Volver a dar forma a la punta de la guia segln las técnicas aceptadas o preparar la siguiente guiajque se
va a usar; luego, insertar la guia siguiendo los pasos 2 a 6 para el sistema de intercambio para un solo
operador o “Técnica de guia descubierta” descritos anteriormente.
8. Quitar el dispositivo de sujecién y asegurar la guia mientras se siguen los dispositivos intervencionistas
sobre la guia y hacia dentro de Ja lesion,

Sistemas de intercambio de dispositivos intervencionistas Over-The-Wire (Sobre guia) o
1. Siga las instrucciones para la preparacion y utilizacion de las guias proporcionadas anteriormente.
2. Si usa una guia de 300 cm, vaya al paso 3. Si usa una guia extensible, extiéndala segin las
instrucciones que se incluyen con el sistema de extension.

3. Para realizar un intercambio, mantenga la posicién de la guia y extraiga con cuidado el dispositivo
quirdrgico deslizandolo sobre la guia.
4. Prepare el segundo dispositivo quirdrgico como indiquen las instrucciones del fabricante y carguelo en
la guia. Haga avanzar el dispositivo de intervencidn sobre la guia y a través de la lesion.

Sistema de intercambio de dispositivos intervencionistas

Sistema de intercambio para un solo operador o “Técnica de guia descubierta”

1. Para realizar un intercambio, mantener la guia en su lugar y con cuidado extraer el dispositivo
intervencionista deslizandolo sobre
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2. Preparar ¢l segundo dispositivo intervencionista segiin se describe en las instrucciones suministra
por el fabricante y cargarlo sobre la guia. Avanzar el dispositivo intervencionista sobre la guia y cruz

lesion.

Presentacion, manipulacién y almacenamiento

Conservar en un lugar fresco, seco y oscuro. No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible.

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

‘ Autorizado por lIa AN.M.A.T.: PM-651-430
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

i .
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47—3110—66@9—16-6
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Allmentos yﬁ:nologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
..... y de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina
S.A., se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Preductos
de Tecnologia Médica {RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Guia
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-927-Guias

Marca de los productos médicos: Hornet

Clase de Riesgo: IV
Indicaciones autorizadas: Disefladas para facilitar la colocacidon de catéteres
balén de dilatacion u otros dispositivos terapéuticos quirirgicos durante la
angioplastia coronaria transluminal percutdnea (ACTP) u otras intervenciones
intravasculares. Estas gufas no estan concebidas para su utilizacion en la
vasculatura cerebral.

Modelos: UPN Descripcion
H749393051902 Hornet Guia 190 cm, Straight tip
H749393053002 Hornet Guia 300 cm, Straight tip

H749393041902 Hornet 10 Guia 190 cm, Straight tip

¥ 4




H749393043002 Hornet 10 Guia 300 cm, Straight tip

H749393071902 Hornet 14 Guia 190 cm, Straight tip

H749393073002 Hornet 14 Guia 300 c¢m, Straight tip

Periodo de vida util: 3 afios

Forma de presentacion: Envasados individﬁalmente y esterilizados por ETO.
Condicion de uso: Venta exclusiva a labora;torios de analisis clinicos
Fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugar de elaboracidon: 302 Parkway, Global Park, Heredia, Costa Rica

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

Inscripcion del PM-651-430, en la Ciudad de Buenos Aires, a

0 6 FEB 20” , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisién.

DISPOSICION N© i 2 i 0
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E:. CARLOS CHIALE
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