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'de calldad deI producto cuya mscrlpcnon en el Reglstro se solicita.
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CONSIDERANDO :
Que por Ias presentes actuacmnes BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA
g

S A sohata se autorlce Ia mscrlpcuon en el Reglstro Productores y Productos de

Tecnologla Medlca (RPPTM) de’ eéta’ Admlmstraaon.NacuonaI, delun nuevo

-producto medlco

Que las . actlwdades de elaboramon y comeraahzacuon de productos
med|cos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64 y

MERCOSUR/GMC/RES N© 40/00, mcorporada al ordenamiento ]urldlco nacuonal

© por Dusposmon ANMAT No 2318/02 (TO 2004) y normas complementaJrlas

Que consta Ia evaluacmn técnica produmda por Ia DlreCC|on Nacional

de Productos MédICOS, en Ia que mforma que el producto estudlado[ redne los

réquisitos técnicos que contempla la norma legal 'Vigente, y'i que los

' éstablecimiéntos d'eclaradoé derﬁuestran aptitud para la elaboracién y el control

od . .“.. .o i
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Que cOrrespondé_‘autorizar__ la-inscripcion én el.RPPTM- del. producto : -
?".1 ..é‘ - ) _..,:,ﬂ- " o . . s E _. S . " .

_médico obJeto de la sohcutud - T "l
Que se actua en vnrtud de las facultades confendas por el Decreto.
NO 1490/92 y Decreto Ne 101 deél 16 de d|C|embre de 2015 -

- Porello, CL -

R
-
Sl
|
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOII}IAL DE
| MEDICAMENTOS ALIMENTOS YTECNOLOGIA MEDICA 1{
DISPONE:’ | ‘l
_-ARTICULO 10.- Autorlzase Ia |nscr|pC|on en el Reglstro Nacuonal de Prclaductores y
Productos de. Tecnologla Medlca (RPPTM) de la Admmnstracuon I\iacwnal de
Medicamentos, Allmentos y Tecnologia Medlca (ANMAT) del producto medlco_ _
marca Stingray, nombre desc':riptivo Guia con revest|m'|ento hldl“OfI|ICGlb y nombre-; '.
técnico Gwas, de acuerdo con Io sohutado por BOSTON SCIENTIFIC AERGENTINA.
'S: A, con Ios Datos Identuf‘catorlos Caractenstlcos que figuran como Anexo en el’
i Certlf"cado de Autorlzacmn e Inscr:pcmn en eI RPPTM de la presente Dlsposmuon
y que forma parte integrante de la misma. o - E L
. ARTICULO 20,- Autorlzanse Ios textos de Ios proyectos de- rotulo/s y de -
mstruccmnes de uso que obran a fo;as 6-a7y 9 ala respectlvamente!
. ARTICULO 30.- En los rétulos € mstrucaones ‘de uso. autorlzados deberg Fgurar la B
Ieyenda Autonzado por la ANMAT “PM-651- 438 con exclusmn de ltoda otra -

Ieyenda no contemplada en la normativa wgente, -

/('_'
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2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

: DISPOSICIONN - 2 74 Q@
- Ministerio de Salud ' .

Secretaria de Politicas,
R IPRE Regulacion e Institutos.,

ANMAT.

ARTICULO 40.- -La wgenua del Certlf”cado de 'Autorlzacmn mencionado en el
-Artlculo 10 serd por cmco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Prod_uctos' de Tecnclogia Mé_dica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
_de Entrad_as, notifiquese aI interésédo, Haciéndole entrega de copia autenticada
de Ié presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de usé_ autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
ﬁnes de cohfectionar el I'egajo correspondiente. Cumplido, archivese.

" Expediente NO 1-47-3110-007012-16-9 |

DISPOSICION N° 2 7 4 q

MA

Dr. ROBERYO LEDE

‘ N Subadministrador Naclonal
ANMAT.



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002 ! ] 7 ”AR‘ 2@ ? 4 9002

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCFOS MEDICOS
Stingray™ - BOSTON SCIENTIFIC

. T™
Stingray
Guia con revestimiento hidrofilico

|
Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direcciéon: Two IScimed Place, Maple Grove, MN 55311, Estados Unidos

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

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

REF: (simbolo) Catalogo No. H749XXXXXXX
Lote: XXXXXXXX

Techa de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)
No reesterilizar (simbolo)

Consultar las instrucciones de uso (simbolo)
No usar si el envase estd dafiado (simbolo)
Mantener seco (simbolo)

Mantener alejado de la luz solar (simbolo)
No pirdgeno (sinibolo)

Esterilizado por dxido de etileno (simbolo)

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

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-438
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Pégina 2 de 10
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO BE PRODUCTO MEDICO ‘
DISPOSICION 231872002 “

ANEXO IILB
INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USOQ DE PROBUCTOS MEDICOS
Stingray™ . BOSTON SCIENTIFIC

Accesorios exclusivos del PM-651-438, Stingray ", modelo H749M3012B0

Stingray' ¥
Guia de extension

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311, 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

REF: (simbolo) Catalogo No. H749XXXXXXX

Lote: XXXXXXXX .
>cha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)
No reesterilizar (simbolo)

Consultar las instrucciones de uso (simbolo)
No usar si el envase estd dafiado (simbolo)
Mantener seco (simbolo)

Mantener alejado de la luz solar (simbolo)
No pirdgeno (simbolo)

Esterilizado por 0xido de etileno (simbolo)

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

Autorizado por la A N.M.A.T. : PM-651-438
' 7enta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

#

greedes Boverf

Ferdacedtica
NN 1371*23/
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. o . 7 4 0
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USG DL PRODUCTOS MEDICOS
Stingray™ - BOSTON SCIENTIFIC
|

Stingray™
Guia con revestimiento hidrofilico

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311, 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

REF: (simbolo) Catalogo No. H749XXXXXXX

ara un solo uso. No reutilizar (simbolo)
No reesterilizar (simbolo)
Consultar las instrucciones de uso (simbolo)
No usar si ] envase est4 dafiado (simbolo)
Mantener seco (simbolo)
Mantener alejado de la luz solar (simbolo) '
No pir6égeno (simbolo) /

Esterilizado por 6xido de etileno (simbolo)

Advertencias

Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural det i
dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o ﬂa
1uerte. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de |
contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre
otros, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dlspobltlvo
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.

* Las guias Stmgray solo deben utilizarlas médicos debidamente instruidos en procedimientos de
intervencion.

M u("ro Arniello

Precauciones o/ Argentina SA

« Utilicese antes de la fecha de caducidad. |
» En aplicaciones coronarias, las guias Stingray solo deben utilizarse en hospitales donde pueda realizarse
inmediatamente una ¢irugfa de emergencia de derivacion de la arteria coronaria si surgen complicaciones
que pudieran ocasionar lesiones al paciente o poner en peligro su vida.

» Antes de introducir la guia, administre el tratamiento anticoagulante y vasodilatador adecuado.

Pégina Side 10
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO '
DISPOSICION 2318/2002 9
ANEXO IIL.B : ‘

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

* Las guias Stmgray deben manipularse con precaucion. Antes del uso y durante la intervencion,|

inspeccione el envase y la guia para asegurarse de que no presentan dobleces, acodamientos ni mngun

otro tipo de dafio. Deje de utilizar la guia si esta sufre algin dafio.

» Tenga cuidado durante el procedimiento para reducir la posibilidad de rotura, acodamlento o flexion

accidental de la guia, o de desprendimiento de la espiral.
* No trate de enderezar una guia acodada.

+ Para reducir la posibilidad de rotura de la guia, no introduzca una guia acodada en un catéter vascular o

endovascular.
+ No gire la guia si se percibe una resistencia significativa.

» Las guias Stingray deben manipularse exclusivamente bajo control radioscopico. ’

Contraindicaciones

No se conoce ninguna.

Episodios adversos

Entre los posibles episodios adversos se incluyen los siguientes:

+ Infarto agudo de miocardio

* Hemorragia o hematoma

* Traumatismo vascular que requiere reparacién o intervencidn quirurgica
* Espasmo arterial '

» Embolia

» Accidente cerebrovascular

» Déficit neurologlco

* Infeccion

Instrucciones de funcionamiento

Suministros

*.0s siguientes elementos, que no se suministran con este dispositivo, deben estar disponibles y
preparados antes de utilizar la guia Stingray:

« Catéter guia

» Articulos para produccion de imdgenes angiograficas (contraste radiopaco, manifold, tubos, etc.)
* Solucion salina normal heparinizada y esterilizada

« Otros articulos necesarios para completar el protocolo de laboratorio establecido

Preparacion del prodicto
1. Extraiga la guia Stingray™ del envase estéril.

2. Después de extraer la guia del tubo de soporte, inspeccidnela para asegurarse de que no esté dafiada.

3. Si se desea y con arreglo a la practica habitual, moldee la punta flexible de la guia,
4. Tras retirar la guia del cuerpo, limpiela con gasa humedecida en solucion salina heparinizada.

5. Una vez finalizado €l uso de la guia, deséchela de acuerdo con las normas del hospital y los requisijltos

legales nacionales.

Funcionamiento del producto
Carga frontal de la guia en el catéter endovascular

1. Disponga la guia Stingray de acuerdo con las instrucciones de preparacion.

Heplig Argentina S.A
Afoderada

Fa¥maceitica Bosten

M N 13.128

|

o Aos Argliello Pégina 6 de 10
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‘BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. - \

REGISTR.O’DE PRODUCTO MEDICO . o
DISPOSICION 231872002 ' 9
ANEXO HIL.B

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

2. Introduzca una herramienta de insercion de guias siguiendo las instrucciones de su fabricante pars
una via de comunicacidén con el orificio de la guia en el catéter endovascular.

3. Con cuidado, introduzca la punta distal de la guia a través de la herramienta de insercion en el éatéter
endovascular.

4. Retire la herramienta de insercién extrayéndola sobre el extremo proximal de la guia. '
5. Con control radioscopico, haga avanzar la guia Stingray a través del catéter endovascular hacia
en tratamiento. Asegurese de que la guia se mueve suavemente y girela si es necesario.

6. Puede utilizarse un dispositivo de torsion de guias siguiendo las instrucciones de su fabricante.

el vaso '

Carga posterior de la guia en el catéter endovascular

1. Acceda a la vasculatura con un catéter guia y un adaptador hemostatico en Y, segun el protocolo de
laboratorio establecido. .
2. Asegurese de que la guia Stingray se haya preparado de acuerdo con las instrucciones. '
3. Con control radioscopico, haga avanzar la guia por la vasculatura hasta ¢l vaso en tratamiento.

segurese de que la guia se desplace suavemente y girela si es necesario.

4. Puede utilizarse un dispositivo de torsién de guias siguiendo las instrucciones de su fabricante. \

5. Cuando haya accedido a la zona en tratamiento, cargue la punta distal del catéter endovascular en la
porcién proximal de la guia.

6. Afloje la perilla del adaptador hemostatico en Y. |

7. Desplace el catéter endovascular sobre la guia Stingray e introdizcalo en el lumen del catéter gui‘la
proximal.

8. Apriete el adaptador hemostatico en Y para crear un sellado alrededor del catéter endovascular. No
apriete en exceso.

9. Con control radioscépico, haga avanzar el catéter endovascular sobre la guia de acuerdo con el
protocolo de laboratorio establecido.

Presentacion, manipulacién y almacenamiento

Manipulacién y almacenamiento
Almacenar en un lugar oscuro, seco v fresco.

—_——

L
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXOIILB ]

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USG DE PRODUCTOS MEDICOS
Stingray™ - BOSTON SCIENTIFIC

Instrucciones de uso del Accesorio:

| Stingray™
Guia de extension

Fabricante: Boston Scientific Corporation \ -
Direccion: Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311, 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 ' '

REF: (simbolo) Catalogo No. H749XXXXXXX '

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo}
No reesterilizar (simbolo)

Consultar las instrucciones de uso (simbolo)
No usar si el envase esta dafiado (simbolo)
Mantener seco (simbolo)

Mantener alejado de la luz solar (simbolo)
No pirogeno (simbolo)

Esterilizado por 6xido de etileno (simbolo) / \

Advertencias ' |

Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

_areutilizacion, 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 reesterilizacion pueden también crear el
riesgo de contaminacién del dispositivo y/o causar infeccion o infeccion cruzada al paciente, que incluye,
entre otros, la transmisién 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.

* La guia de extension debe ser utilizada inicamente por médicos debidamente instruidos en \
procedimientos de intervencion.

Precauciones Nilaggos Arguello

' Boston Sefptilc raentina 5.A
1 i ' jerada

+» Utilicese antes de la fecha de caducidad. Aodarada

+ La guia de extension es compatible exclusivamente con las guias Stingray extensibles.

» No gire ni manipule la guia extendida una vez que haya sido conectada. Esto puede hacer que la guiaide
extensién se desconecte de la guia.

Pagina 8 dl 10
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002 2 7 4
ANEXO 1ILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Stingray™ - BOSTON SCIENTIFIC

* No fuerce el extremo proximal de la guia en el conector de la guia de extension. La conexidn se
consigue girandolo, no empujandolo. ]

* La guia de extension debe manipularse cuidadosamente. Antes de utilizarla y durante la intervencién, |
inspeccione el envase y la guia de extension para asegurarse de que no presentan dobleces, acodaiientos
ni ningun otro dafio. Interrumpa su uso si se dafia la guia de extension.

* No trate de enderezar una guia de extension acodada. 1
* El intercambio del catéter solo se puede llevar a cabo bajo control radioscdpico.

Contraindicaciones

No se conoce ninguna.

Episodios adversos

0 Se conoce ninguno.

Instrucciones de funcionamiento

Suministros : :
» No es necesario ningin dispositivo adicional

Preparacion del producto

1. Extraiga la guia de extension del envase estéril.
2. Después de extraer la guia de extension del tubo de soporte, inspeccionela para asegurarse de quei: no

esté dafiada.

Funcionamjento del producto
1. Retire el dispositivo de torsién (si corresponde) del extremo de Ja guia extensible. |
2. Mantenga la posicion de la guia extensible y confirme su posicidén en el vaso por medio de control
radioscopico.
1. Introduzea el pin de la guia en el extremo proximal de la guia extensible en el extremo distal de Ia guia
Je extension. Una vez que se haya introducido el pin de la guia, haga girar la guia de extension en el
sentido de las agujas del reloj (con respecto a la guia) hasta que las dos guias queden bien conectadas.

4. Compruebe si estan bien conectadas tirando de ambas guias. |

5. Retire €l catéter que necesita intercambiar sobre la guia extendida, mientras mantiene la posicion %ie la
guia en el vaso. ’

6. Inspeccione la guia extendida para asegurarse de que no haya sufrido dafios. Confirme la posicion!de la
guia extensible en el vaso por medio de control radioscopico. Prepare el catéter que va a intercambiar de
acuerdo con las Instrucciones de uso del fabricante. Haga avanzar el catéter nuevo sobre la guia extendida
mientras mantiene la posicion de la guia extensible y del catéter guia.

NOTA : Para facilitar el intercambio, mantenga el sistema tan recto como sea posible. l
NOTA : No tuerza ni manipule la extensién de la guia. Esto puede hacer que se desatornille el conector y
provocar que se desconecten las guias.

7. Desconecte la extension de la guia girando la guia de extensién en sentido contrario a las agujas del
reloj (con respecto a la guia) hasta que la guia se suelte.

8. Una vez desconectada la guia de extension, es posible girar o manipular la guia extensible de acuerdo a
ias técnicas estandar.

9. Se puede usar la misma guia de extension para otros intercambios, siempre y cuando se mantenga ’
estéril. ccedes Boveri tAilAcEns Arcur’l

armadelica Boston c aniina S.A

r- "_\I". ‘rJ
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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
Stingray™ - BOSTON SCIENTIFIC

10. Una vez finalizado el uso de la guia de extension, deseche el producto de acuerdo con los estan.
del hospital y reduisitos legales nacionales.

Presentacién, manipulaciéon y almacenamiento )
Manipulacién y almacenamiento i
Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco.

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 651-438
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

L
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+%2017 - ANO'DE LAS ENERGIAS RENOVABLES” " °

- Mlmstenode Salud

Secretaria de Polmcas . -

" Regulacién elnstitiitos- *+ ** - T L.
 ANMAT. - . e T

Lo T ANEXO , |
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION ‘

.

1
!
o

" Expediente NO” 1-47-31‘10-007011!2-16'-9
Ell Adrﬁinigtfédbr | Nacio'naI' 'de'.l'a -‘.Admini;.tr'aéi'én- Nacional de 'Medicar]néhtos
'_Ahmentos y Tecnologla Medlca (ANMAT) certlr"ca que, mednante |a DISpOSICIOI’I No ™
2?4 9 y de acuerdo con Io soluutado por BOSTON SCI!ENTIFIC ’
ARGENTINA S.A, -se autonzo Ia mscrlpcwn en el Reglstro Nacnénal de k
Productores Y - Productos de Tecnologla ‘Médica (RPPTM), de un nuevo producto
-con los 5|gmentes ‘datos |dent|f" catorios caracternstlcos | '
Nombre descrlptlvo Guia con revest|m|ento hldl’OflllCO
Codlgo de |dent|FcaC|on y nombre tecnlco UMDNS 11927 Guias
' _Marca(_s) d_e (_-:Ios')'-'produg:to(sy medllco(-vs):-Stmgray ' -
_Indlcacmn/es autonzada/s Facmtan la"colocac:on de -los catéteres !!balon de

dllataaon u otros dlsp05|t|vos mtravasculares durante la angloplastla]coronarla

translumlnal percutanea (ACTP) y Ia angloplastla translumlnal percutamea (ATP)

—

.. No deben ‘utilizarse en, los vasos sanguineos cerebrales

- P . - -

-M.odelc_’/_S:-'.",' w LT e
“UPN ' . |Modelo” _—Descrlpuon L ] f
H749M3012B0 | M-3012 Stlngray Guia con recubrlmlento h|drbﬂl|co IR

185 cm -




[

e

[H749M3004B0 | M-3004 | Stingray Guia .con. recubrimiento, hidrofflico | .
[300cm -
Accesorio: - .
" {UPN -Modelo Deécripcién
H749M301080 I'M-3010 Stingray Guia de extensién

Periodo de vida Gtil: 25 meses -

" Forma de presentacién' Unitaria

Condicién de uso: Venta excluswa a profesnonales e mstutuqones sanitarias

Nombre del fabrlcante Boston Smentch Corporatlon

Lugar/es de ellaboramon: Two Scimed Pla,ce,‘ Maple -Grove, MN 55311 Estadds'

Unldos )

Se extlende a BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA SA

Autorlzaaon e Inscrlpcwn ‘del PM 651 -438, "en Ia Cludad de Buenos Alres, a

-L1MAR.. 20...

de su emlsmn

DISPOSICION No 2 '? 4 9

s:endo su vigencia por cinco (5) anos a contar de Ia fecha

el Certificado de

Subadministrador Naclonal
AN \l. AT

Dr. ROBERTO LEDE .
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