l ‘ “2017-Afto de las Energias Renovables” J;

Secretaria de Politicas,
L Regulacin e Institutos
| ANMAT

) BuENOs AIREs, 2 6 JUL, 2017

| VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2070-14-3 del Registro |de esta

Ad'rlT‘linistracién Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia; Médica
(ANMAT), vy

|
| 1

. CONSIDERANDO:

|
i | Que por dichas actuaciones la firma Boston Scientific Argentina S.A.
sohcnta la. correccién de la Disposicion ANMAT N° 5025 con fecha 5 de mayo de

2016 por la cual se emiti6 el Certificado de Inscripcién en et RPPTM N© PM-651-

l
256 denominado: Alambres Guia, marca Journey.
| "l Que en la Disposicién ANMAT NO 5025/16 se omitid6 mencionar la
modificacion del aludido PM.
|

o Que dicho error material se considera subsanable en los términos de
|

lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedinl"uientos
Admlnlstratwos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T 0. 1991).

\ Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomédo |2
| ;

interyenCIon de su competencia.
[

Que se acta en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto

No 1|490/92 y por el Decreto N© 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
It

|l Por ello; l1
| EIL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

o MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
| DISPONE: }

ARlFiC|ULO 1°.- Rectificase la Disposicion ANMAT N°© 5025/16, d'el Producto

Médico PM-651-256, denominado Alambres Guia, marca Journey. i
ARTIGULO 2°.-

651?-2]?56 correspondiente al producto médico denominado Alambres Guia,
o ' '

/{ (I . 1 ’

o |

Rectifiquese el Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-

"~ DISPOSICIONN® R *
i Ministerio de Salud . . 8 3 5 g
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, l
Regulacion e Institutos |
ANMAT , '|

|
marca Journey, propiedad de la firma Boston Scientific Argentina S.A., éegﬂn lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion. |

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Ellntradas

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
i |

Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
|

autorizados; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus

. |

efectos; notifiquese a la Direccién Nacional de Productos Médicos. Cumplido,
. |

archivese. ' =
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ANEXO DE AU'I;ORIZACI(I)N DE MODIFICACIONES

El\ Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, i
S’ngngos y gec'nologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposticién

l.... a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscnpcuoln en |
eI RPPTM N© PM-651-256 y de acuerdo a lo solicitado. por la firma Boston i
ISt:ientific Argentina S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran i
|er'\'-lla tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: l .

INOmbre genérico aprobado: Alambres Guia.

|Ma.:!rca: Journey. l
¢

lDi‘ﬁposicic’m Autorizante de (RPPTM) N° 5529/09 de fecha 23 de Octubre de
2009. ' 'l
Lol
Trqmitado por expediente N° 1-47-9345/09-1. l
' " DATO . ‘
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION / |
| RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA ‘
A MODIFICAR
V|genC|a del ‘
Certificado de .
futorizacion | 3 4o octubre de 2014 23 de Octubre de 2019 |
y Venta de ’
Productos , : ‘.
Médicos ' |
L Boston Scientific Corporation Boston Scientific Corporatlon
d 5905 Nathan Lane, Plymouth, | 5905 Nathan Lane, Plymclnuth
| MN 55442, Estados Unidos. MN 55442, Estados Unidos,

.| [1 . | ' ‘

- Boston Scientific Corporation Boston Scientific Corporation
Fabricante/s | ¢4 Nw 41St Street, Miami, FL P
y Lugar/es de

SO 017, Estados Unidos. Two Scimed Place, Maple
ellab”loracnon Grove, MN 55311, Estados
ﬂ Boston Scientific Corporation Unidos. '
' One Boston Scientific Place,
l‘ﬂ Natick, MA 01760-1537, Estados
, | M Unidos.
{/ b | 3
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| Ngmbre ' |
1 FEFi Guia

Genérico Alambres Guia Periferica t

|

|| M001391260 - Journey, M001391260 - Journey, |,\

| Intermediate, Straight, 185cm. Intermedio, Recto, 185cm

|

M001391270 - Journey, M001391270 - Journey, 1
| il Intermediate, Angled, 185cm. Intermedio, Angular, 185cm.
| 1 M001391280 - Journey, M001391280 - Journey, l

| Intermediate, Straight, 300cm. | Intermedio, Recto, 300cn'!1.
| M001391290 - Journey, M001391290 - Journey, | .
| 1 Intermediate, Angled, 300cm. Intermedio, Angular, 300cm.
Modelo/s M001391300 - Journey, Floppy, | M001391300 - Journey,

‘ 1 Straight, 185cm. Flexible, recto, 185cm.

l M001391310 - Journey, Floppy, |M001391310 - J'ourney,

| 1 Angled, 185cm. Flexible, Angular, 185cm. !
| .|l M001391320 - Journey, Floppy, | M001391320 - Journey,

{ Straight, 300cm. Flexible, Recto, 300cm. _
o M001391330 - Journey, Floppy, | M001391330 - Journey, ‘
| |l Angled, 300cm. Flexible, Angular, 300cm. |
o Aprobado por Disposicidn ANMAT
ROtl{JlOS Ne 5529/09 Afs. 174,

Instrucciones | Aprobado por Disposicién ANMAT |
de dso N° 5529/09. Afs. 176 a 180. ‘

‘ l

o - "
EI presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

alnte»s mencionado. ‘
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a | Ia
fllrma Boston Scientific Argentina S.A, Titular del Certificado de Inscripcion en| el

RPPTM N° PM-651-256, en fa Ciudad de Buenos Aires, a los dms.......Z..ﬁ...JULI 2017
Ekpediente NO 1-47-3110-2070-14-3

DIISP*‘OSICION N°8 3 5 9

N O
i/ l| | Dr, CARL 1A LE | . ‘

m Administragor Naclons!
“ ANMAT

ﬂ

l

|

|
i
|
|



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
RENOVACION DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002
ANEXC IILB !

INFORMACION DE LOS ROTULOS E. INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
JOURNLY™- BOSTON SCIENTIFIC

JOURNEY™

*.
GUIA i

|
REF: (simbolo) Catalogo No. XXXXXXXXXX |
Lote: XXXXXXXX

Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de; XXXX-XX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

|
lo reesterilizar (simbolo)
Consulte las instrucciones para el uso (simbolo)
No usar si el envase estd dafiado (simbolo)

Esterilizado por &xido de etileno (simbolo)

i
Fabricante: Boston Scientific Corporation

|
Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311, Estados Unidos

Fabricante: Boston Scientific Corporation

5905 Nathan Lane, Plymouth, MN 55442, Estados Unidos. |

importador: Boston Scientific Argentina S.A | |

|
Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina ;
Tel. (54-1 1) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651 |

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

#uggiusnigueto |
ostan ScientiR¢ Argentina S-A

aderads [
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-256

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

|

! |

MERCERES FOVER =

D . FARNACEUTICA |
MMN. 13128




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
RENOVACION DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 231872002

ANEXO LB ‘

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE 1150 DE PRODUCTOS MEDICOS
JOURNEY™- BOSTON SCIENTIFIC

JOURNEY™

GUIA |

REF: (simbolo) Catalogo No. XXXXXXXXX

Para un solo uso. N&)I reutilizar (simbolo)
No reesterilizar (simbolo) |
Consulte las instrucciones para el uso (simbolo) |
No usar si el envase-esta dafiado (simbolo)

|
Esterilizado por éxido de etileno (simbolo)

Fabricante: Boston Scientific Corporation

Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311, Estados Unidos

Fabricante: Boston Scientific Corporation

5905 Nathan Lane, Plymouth, MN 55442, Estados Unidos.
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

Dir.Téc.: Mercedés ﬁoveri, Farmacéutica (M.N 13128)

AUTORIZADO POR LA ANMAT.: PM 651-256 . |
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

) Do _ MERCEDES = :
liuuf.i‘s.u‘, AUy, H |
%a&snﬁcmnﬁm S AN ———— 4de8

Annrly




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

RENOVACION DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACION PE 1.OS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS
JOURNEY™= BOSTON SCIENTIFIC

Advertencia géneral

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la barrera estéril e:ste’l
dafiada. Si se encuentran daifios, llamar al representante de Boston Scientific. \

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. |

La reutilizacién, 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 reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de
contaminacion del dispositivo y/o causar infeccién o infeccidn cruzada al paciente, que incluye, entre
otros, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo
nuede 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. \

Advertencias \

Las guias Journey solo deben utilizarlas médicos con formacién en angiografia y ATP. El uso \
inapropiado de este dispositivo puede causar traumatismos vasculares. Siga cuidadosamente las !
instrucciones adjuntas. Cuando la guia esté introducida en el cuerpo, debe manipularse solamente baj}()
fluoroscopia. No intente mover la guia sin observar la respuesta correspondiente de la punta. No dejella
guia en situacion prolapsada, porque podria dafiarse. Si encuentra resistencia, no gire ni haga avanzar:
nunca la guia sin determinar antes el motivo de la resistencia con el uso de fluoroscopia. La aplicacion de
fuerza excesiva cuando se encuentra resistencia puede causar la separacion de la punta de la guia y dafios
en el catéter o el vaso. |
‘enga cuidado al manipular la guia durante una intervencion para reducir la posibilidad de rupturas }
accidentales, pliegues o enroscamientos. Las fracturas resultantes de la guia pueden requerir intervencion
percutanea o cirugia adicional. ',
Existe la posibilidad de que las guias provoquen una diseccion o una perforacion de las paredes \
vasculares. Mantenga un control minucioso de la punta distal en todo momento de la intervencion parE:L
evitar disecciones vy perforaciones vasculares.
Se debe tener cuidado al hacer avanzar una guia después del despliegue del stent. La guia puede salirse
entre los puntales del stent al volver a cruzar un stent que no esté¢ completamente apoyado contra la pafed
del vaso. El avance posterior de cualquier dispositivo sobre la guia puede hacer que la guia y el stent se
enreden. I|
Extreme las precauciones y realice valoraciones cuidadosas en pacientes en los que esté contraindicadd la
anticoagulacion. |
Puede producirse una reaccion grave a los medios de contraste en pacientes sensibilizados a los que noles
posible administrar medicacién previa adecuadamente. :}

MY U ~ugHeHD
Joston Scientific
Anp




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
RENOVACION DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002
ANEXO HILB o 3 5
INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONLES BE USO DE PRODUCTOS MEDICOS .

JOURNEY ™ BOSTON SCIENTIFIC

Precauciones

Las guias solamente deben utilizarlas médicos debidamente formados en el uso indicado. Antes de la
intervencion debe examinarse cuidadosamente todo el equipo para verificar su integridad y }

funcionamiento adecuados. |

Extraiga con cuidado la guia del tubo portador para reducir la posibilidad de dafios en la punta d1sta]
Consulte la secc1on PREPARACION PARA EL USO. i

Manipule la guia con cuidado durante la intervencién para reducir la posibilidad de ruptura accident'al,
formacion de p]iégues, acodamientos, separacion de la punta u otros dafios en la guia. No use una guia
que se haya dafiado, ya que las irregularidades de la superficie, los pliegues o los enroscamientos pu’eden
reducir su rendimiento. No intente enderezar una guia doblada o acodada. No introduzca una guia

nroscada en un catéter balon o un catéter guia. \
Por su diseiio, las gll,lias Journey™ de 185 cm Unicamente son compatibles con la guia de extension Ii
AddWire™ para el intercambio de dispositivos quirirgicos. No utilice otras guias de extension. Revise y
compruebe cuidadosamente la compatibilidad del didametro de la guia con el dispositivo quirdrgico antes

de su uso.
|

Revise y compruebe cuidadosamente la compatibilidad del dispositivo terapéutico con la gufa antes de su
uso.

Evite la abrasion del revestimiento de la guia. Para evitar dafios en el revestimiento hidréfilo, no extr:aiga
ni manipule las guias de Boston Scientific en una canula metélica o un objeto de bordes cortantes. quido
a las variaciones en los diametros internos de ciertas puntas de catéter, podria producirse la abrasion del
revestimiento hidrofilo durante la manipulacion. Si observa resistencia durante la introduccion del catéter,

utilice uno diferente.

Jn apriete excesivo del dispositivo de torsion a la gufa puede ocasionar la abrasién del revestimiento'de
la guta.

Las guias deben limpiarse con solucion salina heparinizada durante su uso para impedir la acumulacion

de trombos. ' |

. I
No aplique torsion a la guia ni la gire, avance o extraiga si percibe una resistencia significativa. Esta |

resistencia puede percibirse u observarse bajo fluoroscopia buscando cualquier doblez de la punta de la
guia. La aplicacion de torsion, el avance o la extraccion de una guia contra una resistencia significativa
puede dafiar el vaso y la guia, o separar la punta de la misma.

Contraindicaciones -

Las guias Boston Scientific no estan disefiadas para utilizarse en la vasculatura cerebral.




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

RENOVACION DE PRODUCTEC MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB '

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
JOURNEY™- BOSTON SCIENTIFIC

Episodios adversos

Entre los posibles episodios adversos ocasionados por el uso de este dispositivo figuran los siguientes:
» Reaccion alérgica |
» Insuficiencia renal inducida por el medic de contraste
* Muerte
» Embolia |
» Hematoma en ¢l lugar de la puncion
|

* Hemorragia

Infeccidn
- Seudoaneurisma
» Embolia o accidente cerebrovascular (ACV)/ataque isquémico transitorio (AIT)
» Trombo vascular

» Espasmo vascular

+ Traumatismo vascular (diseccion, perforacion, rotura o lesion)

Algunos de los posibles episodios adversos mencionados pueden requerir una nueva intervencion
quirargica.

Instrucciones de funcionamiento

Preparacién para el uso de las guias de Boston Scientific con revestimiento hidréfilo:

1. Irrigue el tubo dosificador, inyectando solucidn salina heparinizada en el extremo del conector del
dosificador para hidratar el segmento hidréfilo de la guia antes de extraerla del tubo dosificador.

2. Con cuidado, extraiga la guia del dosificador. Repita la inyeccion de solucién salina en el domﬁcadLr si
la guia no puede extraerse facilmente e intente extraerla de nuevo. No vuelva a introducir la guia en el
dosificador una vez que se haya extraido.

Nota: no tire de la punta distal para sacar la guia del tubo dosificador, ya que esta forma de extraccion
puede dafiar la punta de la guia.

3. Si se desea, la punta de la gufa puede moldearse con cuidado segiin las practicas normales de moldeado
de puntas. No utilice un instrumento moldeador con borde afilado.
- K‘hlu‘glua ~igusho |
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RENOVACION DE FRODUCTO MEDICO /_Q |
DISPOSICION 231872002 haf.
ANEXOC HLB Tz A

INFORMACIOX DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO PE PRODUCTOS MEDICOS o]
JOURNEY™- BOSTON SCIENTIFIC

4.S81la superﬁc1e de la guia con revestimiento hidréfilo se seca, el humedecimiento con solucién silinan
normal restablece el efecto hidrofilo. Asegurese de hidratar completamente ta guia antes de introducTiia
en un dispositivo quirdrgico.

Instrucciones de uso

1. Antes de insertar la guia en un dispositivo quirdrgico, irriguelo con solucion salina heparinizada. Este
proceso ceba el dispositivo y facilita el movimiento suave de la guia dentro del catéter.

|
2. Introduzca un dispositivo de insercion de la guia a través del conector del lumen de la vaina
introductora o del catéter introductor.

3. Con cuidado, inserte la punta distal de la guia a través del dispositivo de insercion y en la vaina
introductora o €l catéter introductor.

4. Retire ¢l dispésitivo de insercion, extrayéndolo sobre el extremo proximal de la guia.
. Si lo desea, acople un dispositivo de torsién a la guia.

6. Asegure la posicion de la guia mientras avanza el dispositivo quirrgico sobre la guia y a través de la
lesion.

7. Si se requiere una forma de punta o una guia diferente, retire y extraiga con cuidado la guia al tiempo
que observa su movimiento bajo fluoroscopia.

8. Cambie la forma de la punta de la guia segin las técnicas aceptadas o prepare la siguiente guia qule se
vaya a utilizar. |

Nota: avance la guia hasta el marcador proximal apropiado. Utilice el marcador méas distal como l
aproximacién de la distancia cuando se use un catéter guia braquial de 90 ¢cm, y el marcador mas
proximal como aproximacion de la distancia cuando se use un catéter guia femoral de 100 cm. Cuando el
marcador proximal apropiado estd alineado con la perilla moleteada de la valvula hemostatica, la pulilta de

1a guia queda apenas proximal a la punta distal del catéter guia.

Si se usa una guia extensible de Boston Scientific, extienda la guia con la guia de extension AddWirl:TM
:gun las instrucciones que se incluyen con la guia de extension.

|
Presentacion, manipulacién y almacenamiento

|
. Caja conteniendo una unidad.
No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.
Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.
No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.
Utilizar este dispositivo antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Este producto es apirégeno.
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