“2013-Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18_13”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N* 3 ? 5 2

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, [ERCLE

VISTO el Expediente N° 1-47-397-13-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de

6_ 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 Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 ia elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcion 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.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) 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
S DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn 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
Trapezoid RX - Cesto para extraccion con alambre guia de uso Unico., nombre
descriptivo Cesto para extracciéon con alambre guia y nombre técnico, cestas
de recuperacién, para célculos biliares, de acuerdo a lo solicitado por Boston
Scientific Argentina S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo 1 de la presente Disposicién 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 9 y 11 a 15 respectivamente, figurando
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como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la
misma,

ARTICULO 3° - 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 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-52, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por 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. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-397-13-0 («qiﬂb&‘\‘*
DISPOSICION N° 3 7 3 2 Dr. OTTO A. ORSINGHER
Y SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO° ...... 3 ?32 .......

Nombre descriptivo: Cesto para extraccién con alambre guia.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-629, cestas de
recuperacion, para calculos biliares.

Marca del producto médico: Trapezoid RX - Cesto para extraccién con alambre
guia de uso unico.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: La cesta de extraccién para usar con guia Trapezoid

RX es un dispositivo utilizado para extraer célculos biliares.

Modelos:
\3 M00510860 Trapezoid RX- Cesto para extraccion
! (N° de orden 1086) com alambre guia de 1,5 cm
M00510870 Trapezoid RX- Cesto para extraccién
(N° de orden 1087) com alambre guia de 2,0 cm
M00510880 Trapezoid RX- Cesto para extraccion
(N© de orden 1088) com alambre guia de 2,5 cm
M00510890 Trapezoid RX- Cesto para extraccion
(N° de orden 1089) com alambre guia de 3,0 cm

Periodo de vida util: 1 afo.

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.
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Lugar/es de elaboracion: 780 Brookside Drive, Spencer, IN 47460, Estados

Unidos.

Expediente NO 1-47-397-13-0 on AR ‘;smﬂE
r i . hd " B

DISPOSICION N© S 7 3 2 Sus-ggi.ﬂmea
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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

SUB-INTERVENTOR
AINM.AT,

V\ A\L)h; L.
\}\ Dr. OTTC A OBSING-HER
T
L
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO-DE-PRODUGFOSMEDICOS
Trapezoid RX - BOSTON SCIENTIFIC =™

Trapezoid RX

Cestos para extraccion con alambre guia de uso inico

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

Para un solo uso, no reutilizar (simbolo).

No reesterilizar (simbolo).

Consultar las instrucciones de uso (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 — EE.UU.

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 651-52
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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Trapesoid RX - BOSTON SCIENTIFIC Propledad de BOStOﬂ Scientiﬁc

Trapezoid RX

Cestos para extraccién con alambre guia de uso inico

REF (ntimero de modelo con simbolo): XXXX

Para un solo uso, no reutilizar (simbolo).

No reesterilizar (simbolo).

Consultar las instrucciones de uso (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 — EE.UU.

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)

Advertencias

e Fl contenido se suministra estéril mediante oxido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril estd dafiada. 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 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 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
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

e 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. ~ g
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INFORMACIONES DF. LOS ROTULOS L INSTRUCCIONES-DELUSO-DE-LRODLIGTOS MEPIGOS
Trapezoid RX — BOSTON SCIENTIFIC

» La cesta de extraccién para usar con guia Trapezoid RX no debe utilizarse en el
pancreas.

e No utilice este producto sin haber leido y comprendido todas las instrucciones
indicadas en el presente documento.

e Antes de su uso:

» Este dispositivo sélo deben utilizarlo médicos formados en CPER con litotricia
mecanica o personas bajo su supervision. Es necesario conocer a fondo los
principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a la CPER y
la litotricia mecénica, antes de utilizar este dispositivo.

> Este dispositivo se suministra estéril. Examinelo con cuidado para comprobar que
el contenido y el envase estéril no se hayan dafiado durante el envio. No lo utilice
si estd dafiado. Devuelva inmediatamente el producto dafiado a Boston Scientific
Corporation.

» No se recomienda usar este dispositivo de modo distinto al indicado en estas
instrucciones.

» Fste dispositivo debe utilizarse con un endoscopio provisto de un canal de trabajo
minimo de 3,2 mm.

e Sila cesta de extraccién para usar con guia Trapezoid RX no tritura el calculo y la
punta de la cesta no se ha desprendido, utilice las pautas siguientes:

> Si el calculo puede extraerse: desprenda el cdlculo de la cesta, retraiga la cesta al
interior del catéter y retire el dispositive Trapezoid.

> Si el calculo no pucde extraerse de la cesta, siga las normas clinicas y/o
quirtrgicas pertinentes.

% Puede utilizarse el sistema de litotricia Sohendra® para la extraccion endoscopica
de calculos. Seccione el mango de la vaina de la cesta con unos alicates de cortar
hilo metdlico, dejando el hilo de la cesta detras con el calculo in situ, seguido por
el sistema de litotricia Sohendra u otro similar.

o Silos hilos de la cesta estan rotos:

> Retraiga lentamente la cesta al interior del catéter y retire el catéter del
endoscopio.

a) Sino es posible retraer la parte dafiada del hilo al interior del catéter, tenga
cuidado de no Jesionar la pared del conducto con el hilo de la cesta.

b) Si los cuatro hilos de la cesta estan rotos y la punta distal de la cesta s¢ ha
desprendido, retraiga los hilos de la cesta al interior del catéter y retirelo.
Puede irrigarse seguidamente.

» La cesta de extraccién para usar con guia Trapezoid RX debe hacerse avanzar a
través del endoscopio utilizando movimientos cortos y deliberados de 2-3cm (20-
30 mm) para no dafiar el dispositivo de forma inadvertida.

Contraindicaciones

La cesta de extraccion para usar con guia Trapezoid RX esta contraindicada cuando también
lo estén la colangiopancreatografia endoscopica retrograda (CPER) o la esfinterotomia
endoscépica retrograda (EER).

3 BOVERI
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Trapezoit RX — BOSTON SCIENTIFIC e

Episodios adversos

Entre otras complicaciones, pueden producirse las siguientes:
» Pancreatitis
» Hemorragia
+ Retencidn de calculos
» Colangitis
» Septicemia
« Perforacion por punta de catéter

Instrucciones de uso

Preparacion
Prepare el endoscopio designado y la cesta de extraccion para usar con guia Trapezoid RX.

1. Abra el envase e inspeccione el dispositivo.

2. Accione el mango para comprobar que la cesta se abre y cierra sin brusquedades.

3. La cesta de extraccion para usar con guia Trapezoid RX permite inyectar medio de
contraste durante el funcionamiento. Haga que la punta de la cesta sobresalga de la vaina
unos 5 mm y acople una jeringa con medio de contraste al cierre luer. Compruebe que el
medio de contraste sale por el extremo distal de la vaina al empujar el émbolo de la jeringa.
4. Compruebe visualmente que las superficies externas del dispositivo no estén rotas,
aplastadas, pinzadas o excesivamente dobladas.

Introduccion

1. Una vez colocado el endoscopio, suba por completo el elevador del mismo.
2. Retraiga la punta de la cesta. :
3. Inserte con cuidado el dispositivo en el canal para instrumentos del endoscopio.

Nota: para ello puede aplicar un procedimiento sobre la guia o sin guia. Debido a las
diferentes tolerancias aplicadas por los fabricantes, se recomienda utilizar una guia de Boston
Scientific de 0,035 in (0,89 mm) para la cesta de extraccion para usar con guia Trapezoid™
RX.

4. Baje ¢l elevador cuando la punta de la cesta toque el elevador.

5. Haga avanzar con cuidado el catéter hasta que sobresalga unos 3mm del endoscopio.
Levante el elevador para que aparezca la punta de la cesta. Haga avanzar el catéter con
cuidado hasta la abertura de la papila duodenal.

6. Mientras observa endoscopicamente la papila duodenal, pase la punta del catéter a través
de la papila e introduzcala en el conducto biliar comun.

Precaucién: si encuentra demasiada resistencia y la introduccién resulta dificil, baje el
elevador, haga avanzar el catéter y vuelva a accionar el elevador. Observe el catéter

iiagros Arguslio SA
ntific Argentina 3.4 :
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fluoroscopicamente y compruebe que la punta esta en el angulo correcto, para minimizar la
fuerza ejercida contra la pared del conducto biliar.

Inyeccion de medio de contraste

1. Para la colangiografia, acople una jeringa de 10 ml (cc) con medio de contraste al cierre
luer hembra del mango. Haga avanzar la cesta unos 5 mm desde la punta de la vaina e
inyecte el medio de contraste de acuerdo con los procedimientos normales.

Captura del calculo

1. Haga avanzar el catéter mas alla del calculo que vaya a capturar.
2. Abra la cesta lentamente.
3. Atrape el calculo, tirando de la cesta para que pase sobre ¢l célculo.

Nota: posiblemente necesite efectuar pequefios movimientos del dispositivo para capturar el
calculo.

Nota: para la intervencion para usar con guia, €s posible que necesite retirar el hilo al interior
de la guia, a fin de facilitar Ia captura del calculo.

Trituracion del calculo

Si el médico ha decidido que no es posible extraer el calculo de la cesta a través de la papila,
puede aplicarse una ventaja mecanica con el sistema Alliance™ II para fragmentar el célculo.

Nota: la cesta de extraccion para usar con guia Trapezoid RX mide 3cm y esta disefiada para
triturar calculos de diametro superior a 1,5 cm (15 mm).

1. Acople la cesta de extraccién para usar con guia Trapezoid RX al sistema Alliance II,
alineando el anillo del pulgar y el anillo del mango con la placa trasera y la porcidn del
cuerpo del sistema Alliance IT, respectivamente. -

Nota: para facilitar el acoplamiento, el conmutador direccional del sistema Alliance 11 debe
apuntar hacia arriba, a fin de permitir el libre movimiento de la palanca del mango.

2. Empuje el mango de la cesta de extraccion para usar con guia Trapezoid RX hacia abajo
para introducirlo en el sistema Alliance II hasta que quede sujeto.

Nota: la pinza trasera del Alliance II no debe utilizarse con la cesta de extraccion para usar
con guia Trapezoid RX.

3. Gire el conmutador direccional del sistema Alliance II hacia la parte delantera del
dispositivo. Apriete lentamente el mango del sistema Alliance IT hasta que s¢ fragmente el

calculo.

Nota: cuando el calculo se haya fragmentado, deje de apretar el mango del sistema Alliance II
para que nonssr‘_fi‘%sprenda la punta de la cesta de extraccion para usar con guia Trapezoid RX.

oqs i
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Nota: si los calculos biliares no pueden triturarse, el disefio de la cesta de extraccién para usar
con guia Trapezoid RX permite desprender la punta de la cesta para minimizar la posibilidad
de que un calculo quede atrapado en ella. Puede irrigarse seguidamente.

4, Para extender la cesta de extraccion para usar con guia Trapezoid RX, gire el conmutador
direccional hacia la parte trasera del sistema Alliance II y apriete lentamente el mango hasta
que la cesta quede totalmente extendida.

5. Para desprender del sistema Alliance II la cesta de extraccion para usar con guia
Trapezoid RX, devuelva el conmutador direccional a la posicion hacia arriba y tire del
mango de la cesta de extraccion para usar con guia Trapezoid RX hacia arriba.

Retirada de Ia cesta de extraccién para usar con guia Trapezoid RX

Baje el elevador del endoscopio y extraiga el dispositivo del endoscopio con la cesta en
posicion cerrada.

Precauciones de emergencia

Si la cesta de extraccion para usar con guia Trapezoid RX no tritura el calculo y la punta de la

cesta no se ha desprendido, utilice las pautas siguientes:

« Si el calculo puede extraerse: desprenda el calculo de la cesta, retraiga la cesta al interior del
catéter y retire el dispositivo Trapezoid.

« Si el calculo no puede extraerse de la cesta, siga las normas clinicas y/o quirdrgicas
pertinentes.

Puede utilizarse el sistema de litotricia Sohendra® para la extraccién endoscopica de
caleulos. Seccione el mango de la vaina de la cesta con unos alicates de cortar hilo
metalico, dejando el hilo de la cesta detrés con el calculo in situ, seguido por el sistema de
litotricia Sohendra u otro similar.

Si los hilos de la cesta estan rotos:

Retraiga lentamente la cesta al interior del catéter y retire el catéter del endoscopio.

« Si no es posible retraer la parte dafiada del hilo al interior del catéter, tenga cuidado de no
lesionar la pared del conducto con el hilo de la cesta.

« Si los cuatro hilos de la cesta estan rotos y la punta distal de la cesta se ha desprendido,
retraiga los hilos de la cesta al interior del catéter y retirelo. Puede irrigarse seguidamente.

Precaucién: la cesta de extraccion para usar con guia Trapezoid RX debe hacerse avanzar a
través del endoscopio utilizando movimientos cortos y deliberados de 2-3cm (20-30 mm)
para no dafiar el dispositivo de forma inadvertida.

Nota: la seccion de Precauciones de emergencia explica una técnica general para la litotricia
mecanica. El técnico en endoscopia debe atenerse a consideraciones quirirgicas normales
para decidir sobre los detalles técnicos de la intervencién desde un punto de vista profesional.

Presentaciéon, manipulacion v almacenamiento

No utilizar si el envase estd abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta esta incompleta o
ilegible.

Mitagros Arglielio
Robipmscentific Argentina SA. A
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ANEXOQO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-397-13-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
'ﬁ??)z, y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A.
se autorizé 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: Cesto para extraccién con alambre guia.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-629, cestas de
recuperacion, para calculos biliares.

Marca del producto médico: Trapezoid RX - Cesto para extraccién con alambre
guia de uso Unico,

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: La cesta de extraccion para usar con guia Trapezoid

RX es un dispositivo utilizado para extraer calculos biliares.

Modelos:
M00510860 Trapezoid RX- Cesto para extraccion
(N° de orden 1086) com alambre guia de 1,5 cm
M00510870 Trapezoid RX- Cesto para extraccion
(N° de orden 1087) com alambre guia de 2,0 cm
M00510880 Trapezoid RX- Cesto para extraccion
(N© de orden 1088) com alambre guia de 2,5 c¢cm




M00510890 Trapezoid RX- Cesto para extraccion.
(N° de orden 1089) com alambre guia de 3,0 cm

Periodo de vida util: 1 afio.

Condicién 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.

Se extiende a Boston Scientific Argegl'jil?l? 2?1? el Certificado PM-651-52, en la
1

Ciudad de Buenos Aires, a......... ceeny, Si€NAO SU vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No
3732 Lﬁw
@ Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AJN.M. AT,
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