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Secretaria de Politicas, RISPOSICION N lb ), Wi
Regulacion e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 16.3UL 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-1324-13-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripciéon en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn 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 Meédica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y e! control
de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las areas técnhicas precedentemente citadas.
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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
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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 Tecnglogia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Amplatz type graduated renal dilator set, nombre descriptivo Set de Dilatadores
6’ renal graduado tipo Amplatz y nombre técnico Dilatadores, 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fs. 115 y 117 a 119 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte

integrante de la misma.
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ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon 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 autorizado deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-316, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° seré por
cinco (5) afos, 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. '

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-1324-13-4 ‘A‘Mﬂl"’
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ....... 4. . 0. U....
Nombre descriptivo: Set de Dilatadores renal graduado tipo Amplatz.

Cddigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 11-254 Dilatadores.

Marca del producto médico: Amplatz type graduated renal dilator set.

Clase de Riesgo: II.

Indicacion/es autorizada/s: se utiliza para la dilatacion de tractos de
nefrostomia.

Modelo(s):

Amplatz type graduated renal dilator set

Coédigo de  nUmero | Nimero de catélogo Descripcidn
universal de parte
M0062601000 260-100 Kit/8-30 Fr

Periodo de vida util: 4 afios.

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 Estados-Unidos.

Expediente N© 1-47-1324-13-4
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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 NO©

........... £5.6.0.. |
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ANEXO HLB .
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Amplatz type graduzted renal dilator set — BOSTON SCIENTIFIC

Amplatz tvpe graduated renal dilator set

Set de dilatador renal graduado tipo Amplatz

REF (nimero de modelo con simbolo): XXX-XXX

Producto de un solo uso, no reutilizar (simbolo).
Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No reesterilizar (simbolo).

No usar si el envase esta dafiado (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante 6xido de etileno

Fabricante: Boston Scientific Corporation
780 Brookside Drive — Spencer — IN 47460 — Estados Unidos

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

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT,: PM 651-316 ‘
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Advertencias

e FEl contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril esta daiiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston
Scientific.

e Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion 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 reutilizacién, el reprocesamiento o la
reesterilizacién pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
causar infeccion o infeccién cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
{ransmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion 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.

Precauciones MERCEDES BOVER)
_—_—u FARM cauncfe A
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BOSTON SCHENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS EINSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEBDICOS
Amplatz type graduated renal difator set - BOSTON SCIENTIFIC

e Antes de utilizar este dispositivo, es necesario conocer a fondo los principios técnicos,
las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados con los procedimientos de dilatacién
de nefrostomia.

¢ Las recomendaciones se ofrecen solamente a modo de guia basica para la utilizacién
de este juego. No debe llevarse a cabo una nefrostomia percutdnea sin tener un amplio
conocimiento de las indicaciones, técnicas y riesgos de la intervencion. |

Contraindicaciones

El uso de este producto esta contraindicado en presencia de condiciones que creen un riesgo
inaceptable durante la cateterizacion.

Episodios adversos

Los episodios adversos que pueden resultar de la dilatacion de nefrostomia incluyen:
» Traumatismo en los tejidos
» Perforacion del tejido

Instrucciones de funcionamiento

Procedimientos recomendados

1. El establecimiento de un tracto para nefrostomia y la dilatacién renal deben realizarse
siempre bajo control fluoroscopico.

2. Se establece acceso percutineo y se hace pasar una guia de 0,038 in (0,97 mm) de
diametro a un lugar seguro dentro del sistema intrarrenal. Si resulta factible, la guia
debe hacerse pasar a través del uréter hasta la vejiga.

3. Si lo desea, haga pasar el catéter/estilete de 8 F (2,7 mm) y la vaina sobre la guia
hacia el tracto.

4, Retire el catéter/estilete de 8 F (2,7 mm) mientras mantiene la posicion de la guia y la
vaina.

5. Coloque una(s) guia(s) adicional(es) de 0,038 in (0,97 mm) de diametro a través de la
vaina en una ubicacion segura en el sistema intrarrenal.

6. Extraiga la vaina manteniendo la posicion de las guias. En ese momento, se coloca(n)

a un lado la(s) guia(s) de seguridad y se adhiere(n) al pafio.

Haga pasar el catéter/estilete de 8 F (2,7 mm) sobre la guia de trabajo. <

Ahora el tracto puede dilatarse progresivamente desde 14 hasta 30 I (4,7 a 10,1 mm)

haciendo pasar los dilatadores sobre el catéter/estilete de 8 F (2,7 mm).

9. Al dilatar el tracto, el catéter/estilete de 8 F (2,7 mm) debe mantenerse fijo en
posicién y los dilatadores deben hacerse pasar hacia el tracto aplicando un
movimiento giratorio.

10. Las vainas de trabajo en los dilatadores de 24 a 30 F (de 8,0 a 10,1 mm) pueden
hacerse pasar con los dilatadores o sobre el dilatador después de colocar los
dilatadores en el tracto.

11. Una vez dilatado e! tracto al tamaiio deseado, el catéter/ estilete de 8 F (2,7 mm) se
extrae, manteniendo la guia, el dilatador y la vaina en posicion.

12. Extraiga el dilatador de la vaina, manteniendo la vaina y la guia en pagi&iggb
! E:
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BOSTON SCIENTHH ARGENTINA 5.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

HSPOSICION 2318/2002

ANEXCQ LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Amplatz type graduated renal difator set — BONTON SCIENTIFIC

13. En este momento, s¢ puede manipular el calculo a través de la vaina.

Presentacién, manipulacién y almacenamiento

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta estd incompleta o
ilegible. No exponer a disolventes organicos, radiacion ionizante o luz ultravioleta. Rotar las
existencias para utilizar los productos antes de la fecha de caducidad de la esterilizacion
indicada en la etiqueta del envase.

A}

Ing. ROGELIO LOPEZ
DIRECTOR
cibn de Tecnologla Médica

Direc MLALT.
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Amplatz type graduated renal dilator set ~ BOSFON SCIENTIFIC

Amplatz type graduated renal dilator set

Set de dilatador renal graduado tipo Amplatz

Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX
REF (nimero de modelo con simbolo): XXX-XXX

Producto de un solo uso, no reutilizar (simbolo).
Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No reesterilizar (simbolo).

No usar si el envase esté dafiado (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante oxido de etileno

Fabricante: Boston Scientific Corporation
780 Brookside Drive — Spencer — IN 47460 — Estados Unidos

Boston Scientific S.A.

Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651
Dir.Téc.: Mercedes Boveri — Farmacéutica (M.N 131238)

AUTORIZADO POR LA ANMAT,: PM 651-316
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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ANEXO IHI
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-1324-13-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
Assﬂy de acuerdo a lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA
S.A. se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Set de Dilatadores renal graduado tipo Amplatz.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 11-254 Dilatadores.

Marca del producto médico: Ampiatz type graduated renal dilator set.

Clase de Riesgo: II.

Indicacién/es autorizada/s: se utiliza para la dilatacién de tractos de nefrostomia. |

Modelo(s):

Amplatz type graduated renal dilator set

Cddigo de numero NUmero de catdlogo Descripcion

universal de parte

M0062601000 260-100 Kit/8-30 Fr

Periodo de vida util: 4 afos.

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias. Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.
Lugar/es de elaboracion: 780 Brookside Drive Spencer IN 47460 Estados Unidos.



A

Se extiende a BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. el Certificado PM-651-316
en la Ciudad de Buenos Aires, a1EJULZU13 ......... , siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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