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Ministerio de Salud
! Secretaria de Politicas, DISPOSICION Ne ' 2 8 6 9

Regulacion e Institutos

ANMAT |
| BUENOS AIRES, 2 3 MAR 2(’]1:7
l |

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6546-16-8 del Registro de esta
| :
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
. ;

|
(ANMAT), y
| f

CONSIDERANDO: |

| Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A.,
- .

solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
i [ !
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo

o | |

producto medico.
! Que las actividades de elaboracidn y comercializacién dr:la 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 complementqrias.
Que consta la evaluacidén técnica producida por tal Direccic’?n Nacional
!del Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado: reune los
'reiquisitos técnicos qUe contempla la norma legal vig'ente, yi gue los
-establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y e! controi
de|calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
i Que corresponde autorizar la inscripcién en el RIPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

l , |
NS 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

i;
| . l
Por eilo; ' |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOINAL DE

| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
co DISPONE: ' |
: ARTICULO 1°.- 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) d(T:I producto medico
marca Stingray™ , nombre descriptivo Catéter y nombreltécnico:Catéteres,

Intravasculares para guiado, 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 Inscripcidn en el RPPTM, de la presente
i i !
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

'ARlTI'CULO 29,- Autorizanse los textos-de los proyectos Ide rotuio/s y de
insltrucciones de uso que obran a fojas 10 y de 12 a 15 respect'ivamenté.
ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizadds deberé figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-422, con exclusion de Etoda otra
ieyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el

Art;iculo 1© serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

£
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Pz'éoductores y
|

|
FTroductos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departame‘nto de Mesa
|

[
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia|autenticada

de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones

| | l

dle uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Inforrlnacic')n 'ﬁécnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. !

H |
E)'(pediente NO 1-47-3110-6546-16-8 l :

| , | i
DISPOSICION N° ‘
|

o 206 9 o

Pr. ACBREATO L
i Subadministrador Naciosal
| ANMAT
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB i

INFORMACION Dk, LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS
Stingray™ - BOSTON SCIENTIFIC

| Stingray'™
\ Catéter
|

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

Importador: Bé)ston Scientific Argentina S.A
Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentma
el. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

REF: (51mb0105 Catalogo No. H749XXXXXXX o H749XXXXXXXXX
Lote: XXXXXXXX

Fecha de Venc1m1ent0 (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX

Para un solo ugo No reutlllzar (simbolo)
No reesterlllzar {simbolo)

Consultar las instrucciones de uso (simbolo)
No usar si el envase esta dafiado (simbolo)
Mantener séco |(51mb010)

Guia recomendada (simbolo) '
Mantener alejado de 1a luz solar (simbolo)
No pir6geno (simbolo)

Catéter guia retjzomendado (simbolo)
Presidon nominal (simbolo)

“resion de rotura nominal (simbolo)

Esterilizado pol‘ oxido de etileno (simbolo)

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-422
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Eal l\a|_,~U!iCa Nillag ron L)

NI Boston S g ganina SA

Alouerada
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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
Stingray™ - BOSTON SCIENTIFIC

D Stingray’ "
_ Catéter
o .
Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccidn: Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311, Estados Unidos

Importador: Boston Scientific Argentina S.A 1
Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentma i
Tel. (54-11) 5777 2640. Fax (54-11) 5777-2651 | |

REF: (simbolo) Catélogo No. H749XXXXXXX 0 H749XX X XXX XXX !

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)
Guia recomendada (simbolo)
Mantener alejado de la luz solar (simbolo)
No pirdgeno (31mb010)
Catéter guia recomendado (simbolo)
Presion nominal (simbolo)
Presion de rotura nominal (simbolo)

1
Esterilizado por 6xido de etileno (simbolo}

I |

Advertencias | ; /

Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizaciéon pueden comprometer la mtegrldad estructural del
dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la
muerte. La reutlhzamon el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de
contaminacién del dispositivo y/o causar infeccién o infeccidn cruzada al paciente, que incluye, entre
otros, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién 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.
| I

» El catéter Stingray solo deben utilizarlo médicos debidamente capacitados para efectuar intervenciones
quirargicas. . | !
» Para reducir ¢l riesgo de dafio vascular, el balén inflado solo debe utilizarse en vasos de didmetro >2,5
mm, medido proximal y distalmente respecto al punto de inflado.
» La presion del balén no debe exceder la presion de rotura nominal. Se recomienda el tiso de un
dispositivo de corlltrol de la presion para evitar la sobrepresurizacion.
« Utilice Unicamente el medio recomendado para inflar el balén.

Paginad de 7
Mul’ﬂf”‘ pemivello 2 SA

slon Ste 4 " _
Bo Lﬁa—

A\




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODL.CTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

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

« No avance ni retraiga el catéter Stingray sin que el balén esté completamente desinflado al vacio.
» Preste especial atencion cuando extraiga la guia por un orificio lateral. No empuje, extraiga ni gire
nunca componentes que encuentren resistencia. Podria doblar o romper el dispositivo o provocar dafios
en los vasos. Siempre debe hacerse uso de la fluoroscopia para facilitar la manipulacién del

dispositivo.

Precauciones .

» Utilicese ante$ de la fecha de caducidad.

* En aplicaciones coronarias, solo debe utilizarse el catéter Stingray en hospitales donde pueda frealizarse
mediatamente una dertvacion coronaria de emergencia si surgen complicaciones que pudleran

perjudicar Ia salud del paciente o poner en peligro su vida.

+ Antes de introducir el catéter, administre el tratamiento anticoagulante y vasodilatador adecuado.

« Bl catéter Stingray debe manipularse con precaucion. Antes de uvitlizarlo y durante la intervencion,

inspeccione el envase y el catéter para comprobar que no presentan dobleces, acodam1entos u otros dafios.

Deje de utilizar €l catéter si este sufre alglin dafio.

» Utilice siempre el soporte de la guia para hacer avanzar, manipular y retirar el catéter Stingray.

» El catéter Stingray debe manipularse exclusivamente bajo visualizacion fluoroscépica.

Contraindicaciones '

« No esté disefiado para su utilizacion en la vasculatura cerebral.
Para Stingay LP se incluyen también:
* Arteria coronaria principal izquierda sin proteccion. |
* Espasmo de la arteria coronaria sin que exista una estenosis apreciable.

' |

Episodios adversos

Los posibles episbdios adversos incluyen, entre otros, los siguientes:
+ Infarto agudo d¢ miocardio

* Hemorragia o hematoma : B

» Traumatismo vascular que requiera reparacion o intervencion quirurgica : /
» Espasmo arterial '
* Embolia | '
= Apoplejia/deficiencia neurolégica

« Reacci6n a farmacos, reaccién alérgica al medio de contraste

* Infeccién ! ‘
Para Stingray LP se incluyen también:

» Taponamiento cardiaco

* Recurrencia de la angina

Instrucciones de funcionamiento

sSuministros . '
Los siguientes e]ementos que no se suministran con este dispositivo, deben estar disponibles y
preparados antes de utilizar el catéter Stingray™:
» Catéter guia ! '
» Articulos para obtener imagenes angiograficas (es demr contraste radiopaco, manifold, tubos, etc.)

B PP ; Pagina 5 de 7
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISFOSICION 23182002

ANEXO 11LB |

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS 2 8
Stingray™ - BOSTON SQ‘ILN TIFIC '

* Solucion salipa normal heparinizada y esterilizada
* Guia o
» Otros articulgs necesarios para completar el protocolo de laboratorio establecido

Preparacion del producto

1. Extraiga el catéter Stingray del envase estéril.

2. Extraiga el pfjotector del balén y el estilete.

3. Irrigue el lumien de la guia con solucion salina.

4. Asegurese delque todas las superficies del dispositivo estan en contacto con la solucién salina estéril y

heparinizada, |
. Prepare el balén de acuerdo con el método 1 o 2, como se indica a continvaciéon:

Método de preparacién 1 ' “

a. Prepare una mezcla de medio de contraste y solucion salina estéril a partes iguales.

b. Aspire de 3 cc (rnl) a 4 cc (ml) de mezcla de contraste en una jeringa de al menos 20 cc (ml) y purgue
el aire presente en el cilindro de la jeringa.

c. Acope laj Jermga a la conexjon luer-lock hembra de una llave de paso de tres vias y rellene los limenes
de las llaves de paso con mezcla de medio de contraste. .

d. Acople la llave de paso de tres vias y la jeringa al orificio de inflado del : x
catéter Stingray. |

e. Syjete la Jermga con la punta hacia abajo y aspire durante cinco segundos.

f. Cierre ¢l Ol‘lﬁCIO de inflado del catéter Stingray con la llave de paso de tres vias, extralga laj Jermga y
elimine el aire presente en el cilindro.

g. Vuelva a conectar la jeringa a la llave de paso de tres vias y purgue la llave,

h. Abra la llave de paso, aspire hasta que no queden mas burbujas, suelte el émbolo y desconecte la
jeringa de la llave de paso de tres vias.

Meétodo de preparacmn 2:

a. Conecte una llave de paso nueva a una jeringa nueva de 20 cc (ml) y cierre el orificio lateral de la llave
de paso. oo

b. Conecte el 0r1ﬁc10 de inflado del catéter Stingray a la llave de paso.

c. Sujete la jeringa con la punta hacia abajo y aspire durante 15 segundos. : /
d. Cierre la llave de paso del catéter Stingray.

e. Extraiga la jeringail y purgue todo el aire del cilindro,

f. Vuelva a conectar la jeringa a la llave de paso y cierre el orificio lateral.

g. Sujete la jeringa con la punta hacia abajo y aspire durante 15 segundos.

h. Cierre la llave de paso del catéter Stingray y extraiga la jeringa.

i. Rellene una jeringa de 3 cc (ml) con 3 cc (ml) de 100 % contraste.

j. Purgue el aire de la jeringa de 3 cc (ml).

k. Conecte la jeringa de 3 cc (ml) a la Hlave de paso y purgue el aire de la llave.

1. Abra la llave de paso que conecta la jeringa de 3 cc (ml) con el catéter Stingray para perrmtlr que el
contraste se introduzca en el catéter Stingray. -

m. Cierre la llave de paso del catéter Stingray y extraiga la jeringa de 3 cc (ml).

6. Prepare un dispositivo de inflado del balén segln las instrucciones del fabricante.

Funcionamiento del producto
1. Acceda al sistema vascular y coloque la vaina introductora del tamafio adecuado segin las
instrucciones del fabricante.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 1ILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS
Stingray™ - BOSTON SCIFV"I TFIC

2. Acceda al vaso a tratar con un catéter guia adecuado segin las instrucciones del fabricante. AcopleTr
adaptador hemostatico en Y al conector del catéter guia.
3. Asegtirese de que el catéter Stingray se ha preparado de acuerdo con las instrucciones.
4. Extraiga la guia apropiada de su envase y compruebe que no esta dafiada.
5. Haga avanzar la guia hasta la zona de tratamiento bajo control fluoroscdpico.
6. Cargue ¢l catéter Stingray desde la parte trasera en la porcién proximal de la guia.
7. Afloje la perilla del adaptador hemostatico en Y.
8. Desplace el catéter Stingray sobre la guia e introddzcalo en el lumen del catéter guia proximal.
9. Apriete el adaptador hemostético en Y para crear un sellado alrededor del catéter Stingray™. No
apriete en exceso.

). Haga avanzar el catéter Stingray sobre la guia bajo control fluoroscdpico. Coloque los orificios del
vatéter Stingray (utilizando los marcadores radioapcos) en la zona de tratamiento.
11. Intercambie la guia por una guia moldeada (con una curva de aproximadamente 45° en el segmento
distal de 1,5 mm).
12. Conecte el dispositivo de inflado del balon a la llave de paso de tres vias y purgue la llave con mezcla
de medio de coniraste.
13. Infle el balén a 3 atm - 4 atm (304 kPa-405 kPa).
14. Ajuste 1a vista fluoroscopica hasta que el baloén aparezca con su anchura minima.
15. Introduzca la guia moldeada en el orificio deseado rotando cuidadosamente la guia moldeada
inmediatamente proximal a la banda marcadora hasta que comience a salir por el orificio.
16. Evalte la posicion y direccidn correctas de la guia.
17. Si la posicion o direccion de la guia es incorrecta, inténtelo desde el otro orificio lateral introduciendo
la guia moldeada en el orificio deseado y rotando cuidadosamente la guia moldeada inmediatamente
proximal a la banda marcadora hasta que comience a salir por el orificio.
18. Haga avanzar la guia moldeada a través del orificio segin sea necesario.
19. Una vez finalizada la intervencion, desinfle el baldn, retire el catéter Stingray y deseche los productos
de acuerdo con las normas del hospital y los requisitos legales nacionales.

Para Stingray LP se agrega la: TECNICA DE FIJACION DE LA GUIA

Uso simultaneco de dos catéteres balon con un catéter guia para el uso de la sujecion de la guia (técnica de
fijacion de la guia): las pruebas comparativas muestran que un catéter Stingray LP y un catéter balon MR

de 3,00 mm x 20 mm (o menor) con un didgmetro externo maximo del cuerpo del catéter de 0,036 in se

pueden introducir de forma simultanea dentro de un catéter guia de 7F (didmetro interno minimo de 0,080 /
in). Deben extremarse las precauciones al intentar usar dos catéteres balon simultaneamente con un

catéter guia; esta técnica no se ha evaluado clinicamente con un estudio clinico para determinar su

seguridad y eficacia. No se ha probado el uso simultineo de catéteres balén de didmetro superior a los
mencionados anteriormente con un Gnico catéter guia.

Presentacion, manipulacion v almacenamiento

Presentacion

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible.
Manipulacién y almacenamiento -
Almacenar a temperatura ambiente, en un lugar seco y oscuro.

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 651-422
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARITAS

M!"wrm A o Pagina 7 de 7
Bostorn ¢, ¢, - Gl 'q nas £
""‘\,:UC.IU'_]I' d A

Ud




|
%2017 - ANO DE LAS IIENERGiAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

‘ Expediente N©°: 1-47{-3110-6546-16-8
! |

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DISpOSICIOI’I No
2 8 6 g , Yy de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentma
Sl.AJ'., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Prodl,:nctores y
P!roductos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo ?roducto; con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter

Céd:Ego de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-846-Catéteres,
IPterascu]ares, para Guiado |
Martl:a(s) de (los) broducto(s) médico(s): Stingray™ |
Clase de Riesgo:_ v

Indi¢acién/es autorizada/s: El catéter Stingray esta disefiado para dirigir, guiar,
cont;rolar y soportar una guia con el fin de acceder a zonas aisladas de la
viasc!ulatura coronaria y periférica. Si se utiliza en el sistemé formacio por el
cététer CrossBossTM, el catéter Stingray y la guia Stingray estan disefiado para
facilitar la colocacién intraluminal de guias convencionales mas alld de lesiones

coronarias estendticas (incluidas las oclusiones totales crénicas (OTC) antes de la

ACTP o intervencion con stent,

5



Modelo/s:

UPN Modelo  Descripcion

H749M1000B0 , M-1000 StingrayTM Catéter 135cm

H7493931305Rd StingrayTM LP Catéter 135cm

Periodo de vida Util: 25 meses

Forma de presentacion: por unidad

Condicion de uscT: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation \

Lugar/es de elaboracion: Two Scimed Place, MN 55311, Maple Grove, Estados

y |

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado de Autorizacion e

Unidos.

Inscripcién  del PM-651-422, en la Ciudad de Buenos Aires, a

23MAR2017, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

|

e ] . .
de su emision. . |

DISPOSICION N° 2 8 6 9
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