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BUENOS AIRES, 09 JUN 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2578-16-3 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 inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reltne 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.
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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 el Decreto

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca NovaGold™, nombre descriptivo Guia de alto rendimiento y nombre
técnico Guias , de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcién 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/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 8 a 10 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-405, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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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.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informaciéon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-2578-16-3

DISPOSICION No©
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO I1LB »
INFORMACION DE LOSROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
NovaGold™ - BOSTON SCIENTIFIC

NovaGold™

Guia de alto rendimiento

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-405
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: NeoMetrics Inc.
Direccién: 2605 Fernbrook Lane, Suite J, Paymouth, MN USA 55447.

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

Referencia: REF (simbolo) Catalogo No. M005XXXXX
.ote: LOT (simbolo): XXXXXXX
»'ara un solo uso (simbolo)
No reutilizar (simbolo)
Consulte las instrucciones de uso (simbolo)
No utilizar si el envase esta dafiado (simbolo)
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX

Estéril. Esterilizado mediante 6xido de etileno (Simbolo)

Milagros Arglello

= Antific Argentina SAA
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 111.B

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

3

NovaGold™

Guia de alto rendimiento

Fabricante: NeoMetrics Inc.
Direccion: 2605 Fernbrook Lane, Suite J, Paymouth, MN USA 55447.

"mportador: Boston Scientific Argentina S.A
’edia 3616 1° Piso, C1430DAH, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

Referencia: REF (simbolo) Catalogo No. MOO5XXXXX

Advertencias
-El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OE). No usar si la barrera estéril esta
dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific.
-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 reutilizacion, 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
)aciente.
-Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del hospital,
administrativas y/o de las autoridades locales.
-Retire esta guia antes de aplicar corriente eléctrica. Para evitar posibles dafios tisulares, deberan tomarse
precauciones cuando se manipule un dispositivo sobre una guia durante la colocacion y la retirada del
mismo. Si se detecta resistencia durante la colocacion del dispositivo, interrumpa el procedimiento y
determine la causa antes de proseguir. En caso de que no se pueda determinar la causa de la resistencia,
retire la guia y el dispositivo conjuntamente para evitar posibles dafios o complicaciones.
-Compruebe siempre mediante radioscopia la respuesta de la punta y la posicién de la porcion proximal
de la guia para evitar el enroscamiento o la fractura de la punta. Si nota resistencia durante la rotacién o el
avance de la guia y no hay respuesta visible de la punta, deténgase y extraiga el dispositivo para
inspeccionarlo.
-Cuando aplique torsion a esta guia dentro de los conductos, no la aplique continuamente en el mismo
sentido. La guia podria dafiarse o desprenderse, lesionando el conducto o dejando fragmentos en su
interior. Cuando aplique torsion a la guia, alterne los giros en el sentido de las agujas del reloj y en el
sentido contrario. No realice mas de dos rotaciones (720°) en el mismo sentido.
-No utilice alcohol, soluciones antisépticas ni agentes de contraste que contengan alcohol ni otros
disolventes en la seccidén con revestimiento hidréfilo de la guia, ya que podrian perjudicar o dafiar el
revestimiento. ; Milagros Argliello

Boston Sciznpfic Argentina S.A .
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

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

Precauciones

-En todo momento, avance o retire la guia lentamente.

-No utilice catéteres de punta metélica. Retirar la guia a través de un catéter de punta metalica puede
dafiar la superficie de la guia.

-No limpie la guia con una gasa seca.

- El uso incorrecto de la guia puede ocasionar la rotura de la guia o la punta en el tubo gastrointestinal.

- No tire enérgicamente de la punta al retirar la guia de la abrazadera. Si lo hace, podria dafiar la punta al
retirar la guia de la abrazadera.

-No utilice la guia si observa en ella algin desperfecto al inspeccionarla. Si el producto esta defectuoso,
devuélvalo a BSC para su sustitucion.

-La guia solo deben utilizarla médicos con una amplia formacién en endoscopias.

-ontraindicaciones

No se conoce ninguna.

Episodios adversos

La utilizacion de guias en el tubo gastrointestinal puede estar asociada a las siguientes complicaciones:

* Infecciéon

* Sangrado

* Rotura con retencion de fragmento

» Perforacion

* Peritonitis

* Inflamacion

* Edema

* Hemorragia

* Pancreatitis

* Traumatismo en los tejidos
Fractura de la guia

* Imposibilidad de avance

* Objeto extrafio en el cuerpo

Instrucciones de funcionamiento

Preparacion para el uso

1. La superficie de los 30 cm distales de la guia (es decir, la seccién sin revestimiento polimérico de
PTFE) no esté lubricada, a menos que esté himeda. Antes de retirar la guia de su dispensador, inyecte
solucidn salina estéril en el extremo del conector con cierre luer del dispensador utilizando una jeringa.
2. Inyecte solucién salina suficiente para llenar la espiral del dispensador. Esto cubrira completamente la
superficie de la guia y activard el revestimiento hidréfilo.

3. Extraiga la guia de su dispensador, retirando cuidadosamente la punta de la guia.

Precaucion: no tire enérgicamente de la punta al retirar la guia de la abrazadera. Si lo hace, podria dafiar
la punta al retirar la guia de la abrazadera.

4. Si la guia no se puede retirar fAcilmente de su dispensador, inyecte mas solucion salina en el mismo y
pruebe de nuevo.

Milagros Argiello
Boston Scientifig Argentina S.A
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002 .

ANEXO I1LB

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

5. Si lo desea, moldee con cuidado la punta de la guia segin las practicas habituales para facilitar su
desplazamiento por la region anatémica que le interese. Una vez moldeada, utilice el
introductor/enderezador en forma de J para introducir la punta de la guia en un catéterw 3 6 ]

Instrucciones de uso

1. Extraiga la guia de la abrazadera de proteccion. Conserve la abrazadera para guardar la guia si va a
volver a utilizarla durante la intervencion.

2. Antes de usar la guia, examinela para comprobar lo siguiente:

* Rugosidad o abrasiones en la punta

* Dobleces a lo largo de la guia

* Mango de torsidn incluido

Precaucion: no utilice la guia si observa en ella algun desperfecto al inspeccionarla. Si el producto esta
defectuoso, devuélvalo a BSC para su sustitucidn.

3. Para mantener bien sujeta la guia se puede utilizar un accesorio de apriete (incluido con el dispositivo).
. Avance con cuidado la guia hasta la posicion deseada mientras observa la punta de la guia mediante
luoroscopia.

* Podra retirar el exceso de fluidos de la guia limpiando la superficie una o dos veces con gasa
humedecida en solucién salina. NO utilice gasa seca, ya que podria dafiar la superficie de la guia 'y
aumentar la resistencia al insertar de nuevo la guia en el dispositivo.

* Debe evitarse el uso de alcohol, soluciones antisépticas u otros disolventes, porque podrian dafiar la
superficie de la guia.

* Si, una vez reinsertada en el dispositivo, la guia no se mueve facilmente al principio, cambiela por otra
nueva. La guia solo se puede utilizar durante la misma intervencion en el mismo paciente.

Precaucion: La guia solo deben utilizarla médicos con una amplia formacién en endoscopias

Presentacion, manipulacion v almacenamiento

No utilizar si el envase estd abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible.
Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco.

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-405
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

£ ‘(gUEHO

Pagina 6 de 6




"

“2017-Afio de las energias renovables”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2578-16-3
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NO. W, . ¥.. 61 y de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina
S.A., se autoriz6 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: Guia de alto rendimiento.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-927 ‘Guias.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NovaGold™,
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Indicada para la canulacién selectiva de los
conductos biliares, incluidos el colécodo, pancredtico, cistico y los hepaticos
derecho e izquierdo, y para facilitar la colqcacién de dispositivos terapéuticos y
de diagndstico durante los procedimientos endoscopicos.
Modelo/s:
M00552001 NovaGold 0,018", 260 cm. Straight tip.
M00552011 NovaGold 0,018", 480 cm. Straight tip.
Periodo de vida Gtil: 37 meses.

Forma de presentacién: Envase unitario.
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Condicidén de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: NeoMetrics Inc.

Lugar/es de el-aborécién: 2605 Fernbrook Lane, Suite ], Paymouth, MN USA

55447.

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion del PM-651-405, en la Ciudad de Buenos Aires, a DQJUNM,
siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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