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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1975-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: 1-47-3110-7144-20-7

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-7144-20-7 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A., solicita se autorice la inscripcion en €
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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca HABIB, nombre descriptivo Cateter de radiofrecuencia bipolar y nombre técnico
Unidades para electrocirugia, Bipolares, de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., con
los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-11495737-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-651-550", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Cateter de radiofrecuencia bipolar

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-230- Unidades para electrocirugia, Bipolares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HABIB

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El dispositivo Habib™ EndoHPB es un catéter de radiofrecuencia (RF) que suministra energia bipolar para llevar
a cabo la ablacién parcial o completa de tejido en los tractos pancreatico y biliar. El Habib EndoHPB también se



utiliza para la ablacién de tegjidos malignos o benignos, especialmente para realizar un drengie 0 una
descompresion biliares por endoscopia, antes o después de la colocacion del stent, para despejar un stent ocluido.

Modelos:
M 00500070 Habib EndoHPB - 8F / 180cm
5420 Adaptador para cable bipolar - Clavijainternade 4mm

Periodo de vida Util: La vida Util del catéter de radiofrecuencia bipolar es de 3 afios a partir de la fecha de
fabricacion si se mantienen las condiciones de almacenamiento requeridas de acuerdo con los estudios de Vida
Util y de Estabilidad realizados.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Envase conteniendo una (1) unidad

Método de esterilizacion: Para el cateter de radiofrecuencia bipolar HABIB: esterilizado mediante Oxido de
Etileno.

Para el Adaptador para cable bipolar: se suministra no esteril.

Nombre del fabricante:

Statice SA

Lugar de elaboracion:

9 rue Thomas EDISON BESANCON, Franche-Comte FRANCIA 25000
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HABIB™

CATETER DE RADIOFRECUENCIA BIPOLAR

Dir.Tec.; Mercedes Boven, Farmacéutica (M.N [3128)

Autorizado por la ANMAT.: PM-651-550
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Statice SA
Dhrececion: 9 rue Thomas EDISON BESANCON, Franche-Comte FRANCIA 25000

Importador: Boston Sclentific Argentina 5.4
Direccion: Lafayette 1502, C1286AER, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Referencia: REF (simbolo) Mo, XXXXXXXXX
Lote: LOT (simbolo) No. XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: {simbolo) Usar antes de: 300XX XX XX

Mo usar s1 el envase esta dafiado (simbolo)
Consultar las instrucciongs de uso (simbaolo)
Mo reesterifizar (simbolo)

Para un solo uso, No reutilizar. (simbolo)
Esténl (Simbaolo)

Esterilizado mediante oxido de etileno (Simbofo)

IF-2021-11495737-APN-INPMZANMAT

Pégina 2 de 15

Fagina 2 ae 15

:. |5 prasanie dooiimenio secrmnicn e sido firmado dgiainems en ios Brminos de @ Ley 8220008, of Deorein N M8873008 v & Docrato W 2E32003.-



BOSTON BCTEN TIFEC ARGENTINA .4

REGISTRO BE PRODUCTO MEMCO

DSPOSICION DHR T

ANEXDILE

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCHYNES DE USD DE PRODUECTOS METHCOE
HABIE™ — BOSTUN SCIENTIFH

HABIB™

ADAPTADOR PARA CABLE BIPOLAR, CLAVIJA
INTERNA DE 4MM

Dir. Téc.: Mercedes Boven, Farmacéutica (M.N [3128)

Autorizade por la ANMAT.: PM-651-550
Uso exclusivo a profesionsles e instituciones sanitarias

Fabricante: Statice SA
[Nreccion: 9 rue Thomas EDISON BESANCON, Franche-Comte FRANCIA 25000

Importader: Boston Sclentific Argentina 5.4
Direccion: Lafayette 1502, C1286AEB. Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Referencia: REF (simbolop Mo, XXEXXXXXX
Lote: LOT {simbolo) No, XXXXXXXX

Mo usar si el envase esta dafado (simbaolo)
Consultar las instrucciones de uso (simbolo)

Mo esténl (simbaolo)

IF-2021-11495737-APN-INPMZANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO
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HABIB™

CATETER DE RADIOFRECUENCIA BIPOLAR

Dir.Téc.: Mercedes Boven, Farmacéutica (M. [3128)

Autorizado por la ANMAT.: PM-651-550
Uso exclusive a profesionales e institueiones sanitarias

Fabricante: Statice SA
Direccion: 8 rue Thomas EDISON BESANCON, Franche-Comte FRANCIA 25000

Importador: Boston Sclentific Argentina 5.4
Direccion: Lafayette 1502, C12B6AER. Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina.

Referencia: REF (simbolo) Mo, XXXXXXXXX

Lote: LOT (simbolo) No. XXXXXXXX

Fecha de vencimiento: {simbolo) Usar antes de: XXXX XX -XX
Mo reesterilizar (simbolo)

Para un solo uso. Mo reutilizar, (simbolo)

Mo usar si el envase estd danado (simbolo)
Consultar las instrucciones de uso (simbolo)
Esténl (Simbalo)

Esterilizado mediante dxido de etileno {Simbolo)

IF-2021-11495737-APN-INPMZANMAT
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ACCESORIO DEL DISPOSITIVO HABIB

ADAPTADOR PARA CABLE BIPOLAR, CLAVIJA
INTERNA DE 4MM

Dir. Téc.: Mercedes Boven, Farmacéutics (M.IN [3128)

Autorizado por la ANMAT.: PM-651-550
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Statice SA
Direccion: 9 rue Thomas EDISON BESANCON, Franche-Comte FRANCIA 25000

Importador: Boston Sclentifle Argenting S.A
Direccion: Lafayette 1502, C1286AERB, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Referencin: REF {simbolo) Mo, XXXXXXXXX

Lote: LOT {simbolo) No. 2O
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX -XX -XX

Mo usar si el envase esta dafado (simbaolo)
Consultar las instrucciones de uso (simbolo)

Mo estéri] (simbalo)

IF-2021-11495737-APN-INPMZANMAT
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Advertencias

Para HABIB Cateter de radiofrecuencia bipolar

El contenido se suminisira ESTERIL gracias un proceso con oxido de etileno
(OE). No usar si la barrera estéril esta danada. Si se encuentran danos, llame al
representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacidn, el
reprocesamienio o la reesterilizacion pueden poner en peligro la integridad
estructural del dispositivo yio causar su failo, lo gue a su vez puede provocar
lesiones, enfermedades o la muerte del pacente. La redtilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de
contaminacidn del dispositivo y/o causar infeccién o infeccidn cruzada al
paciente, que incluye, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedades 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.

Antes de usar el producto, consulte las instrucciones de uso.

= Mo utilizar si el envase esta abierlo o danado, ya que este es un dispositivo
estérl (con 6xido de etileno).

* Mo vueiva a utilizar este dispositivo.

= Mo lo utilice si la fecha de caducidad de la etigueta, indicada por el simbolo, ha
vencido.

= Mo utilizar con una potencia superior a los valores especificados en la tabla 1.

* Mo permita que el electrodo entre en contacto con un metal cuando se active.

= No pase el dispositivo a través de la malla de una endoprotesis. Si es
inevitable, no apligue radiofrecuencias al pasar el digpositive a través de la malla
de una endoprotesis.

= Mo permita que el conector s& moje.

= El dispositivo puede interferir con el funciohamiento de otros equipos
electrdnicos IF-2021-11495737-APN-INPM#ZANMAT
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* Mo utilice elecirodos de monitorizacion de aguja.

* Mo se debe utilizar en vasos cardiacos o craneales.

* Mo se requiere la extraccion de humos y vapores con este dispositivo.
= Mo se permite realizar ninguna modificacion en el equipo.

= Mo se debe utilizar con un endoscopio de pieza tipo CF aplicada.

= Durante la aplicacion de energia puede ser visible inlerferencia en la pantalia
de video. Esto es temporal ¥ no produce ningun dano al equipo.

= Solo un medico capacitado puede utifizar este dispositivo.

Tahls 1.
Adagtudor pars | Confiquroeiiin ree inds dail
Byl cahle hipadar generador
Muods palad
ERBE ICCHO™, 5470, 5500, Muodi de cosguincidn
1CC300, ICC350 550 0 5160 Ajuste de potancia: 1-10 vatios (haja-akal
50 sngundos

Moda coag. suave

ERBEVID™ MO | 5430 o5 o Efecta |

300 4{E51 5550 0 5760 Ajuste 8o potencid: T-10 vatang (hajd-aia)
B0 dngundos

. Bipofar cong. suave
o | Efocm
90 segunios

ERBEWIO3

Muoda hipolar

Ajuste do potancia: 12-30 vities
{ beasje-aitta)

V2 segundos

Genii™ Gl 4000 54

Muode coag. micra
;‘f‘,‘:f::l” 5100 Ajuste di potenca §-12 vabos (haja-alta)

0 angundos

Moda toag. suwe
Ohyomus E5G-100 | *HS00 0 51040 Ajusin e potencia: Nivsl 22-32 [haja-alta)
13 sngundos

Ajusm de powenca: 7-10 vabos (haja-alta)

1 s
AITA, 1500 00 90 dagundos

Ajuste de potencia: 1-10 vatos (baja-altal

AT, § 500 a00-2 % sagundoa
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Eara Adaptador pars cable bipodar

* Inspeccione el producto antes de cada uso. 5i se encuentran danos, llame al
representante de Boston Scientific. No lo utilice si esta danado.

ADVERTENCIA: salvo indicacion distinta, este producte NO ES ESTERIL y debe
limpiarse a fondo antes de cada uso. La esterlizacion no es necesana. El final
de su vida dtil se determina por su nivel de desgaste y danos debido al uso.
Antes del uso, compruebe siempre si esta danado o desgastado.

* Mo se permite realizar ninguna modificacion en el equipo.

* Evite configuraciones de salida de AF en las cuaies la tensidn maxima de
salida pueda exceder |la tension nominal del accesorio.

= El voltaje nominal maximo de este dispositivo es de 191 V.
= La frecuencia maxima de este dispositivo es de 480 kHz.

= Mo utilice este cable con dispositivos de tension nominal superior a la lension y
frecuencia indicadas.

= La interferencia del equipo quirirgico de AF puede perjudicar el funcionamiento
de olros equipos electrénicos.

Precauciones

Para HABIB Catéter de radiofrecuencia bipolar

* No s& debe permitir que el paciente entre en contacto con piezas metdlicas
conectadas eleciricamente a la puesta a tierra o cuya capacitancia con respecto
a la puesta a tierra sea apreciable (por ejemplio, los apoyos de la mesa de
operaciones, etc.). Por este molivo, es recomendable utilizar sabanas
antiestaticas.

= El cable del dispositivo no debe contactar con el paciente.

* Aseglirese de que no haya acumulacion de liquidos debajo del paciente o en
depresiones corporales, como el ombligo, ¥y en cavidades corporales como la

IF-2021-11495737-APN-INPMZANMAT
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vagina. Se deben secar los liquidos acumulados en las depresiones ¥ cavidades
antes de utilizar el dispositivo.

* Compruebe el funcionamiento de la monitorizacién y de obros equipos
electronicos durante el uso y despuss del mismo, para identificar cualquier
problema causado por interferencias.

* Colocar los electrodos de monitorizacion para el equipo de monitorizacion
fisiologica lo mas lejos posible del dispositivo. Se recomienda utilizar sistemas
de monitorizacion que incorporen limitadores de comiente de alta frecuencia.

* Guarde las precauciones vy aplique la practica habitual para la realizacion

de endoscopias.

Para Adaptador de cable bipolar

= Antes de su uso, examine culdadosamente la unidad para vernficar que ni su
contenido ni el envase se havan dafado durante el transporte.
Si se encuentran danos, llame al representante de Boston Scientific.

= Este producto esta indicado para su uso solamente por o bajo la supervision de
medicos formados en intervenciones electroquirdrgicas endoscopicas.

= La inspeccion, el manejo y el uso de los dispositivas electroguinirgicos son
responsabilidad del usuarnio.

= Conecte los accesorics bipolares solamente al tomacorrientes bipolar. La
conexion incomecta de los accesorios puede resultar en la activacion involuntaria
del accesorio u otras situaciones potencialmente peligrosas.

= Para evitar riesgos innecesarios al usuario o al paciente, siga siempre las
instrucciones de uso facifitadas por el fabricante de la unidad electroquinirgica.

* Para realizar correctamente la conexion a fierra del endoscopio, consulte las
instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante de éste.

= Aseglurese de gue se sigan las instrucciones de uso facilitadas con el catéter
Habib™ EndoHPB al realizar la intervencion.

* Cologue el adaptador para cable bipolar de manera gue no entre en coniacto
con el paciente v ofras derivaciones.

IF-2021-11495737-APN-INPMZANMAT
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= Cuando no utilice &l adaptador para cable bipolar, guardelo en un lugar aislado
del paciente.

= Después de su uso, deseche el producto y su envase de acuerdo a las normas
del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

Lontraindicaciones

Mo se debe usar en pacientes con marcapasos cardiacos u otros implantes
activos.

Episodios adversos

Entre los posibles episodios adversos, se incluyen los siguientes:
* Perforacion de la pared del estomago

= Perforacion de las vias biliares

= Dilatacion aneurismatica de la arteria hepafica

= Infeccian necrdtica

* Abscesos

* Lesion de los tejidos circundantes, como lesidn témica yatrdgena

Uso indicado/indicaciones de uso

El dispositivo Habib™ EndoHPB es un catéter de radiofrecuencia (RF) que
suministra energla bipolar para llevar a cabo |la ablacion parcial o completa de
tejido en los tractos pancreatico y biliar. El Habib EndoHPB también =e utiliza
para la ablacion de tejidos malignos o benignos, especialmente para realizar un
drenaje o una descompresion billares por endoscopia, antes o después de la
colocacion del stent, para despejar un stent ocluido.

lnstrucciones de funcionamiento
Para el funcionamiento del dispositivo Habib™ EndoHPB hay que seguir ios
siguientes pasos:

F-2021:11495737-APN-INPM#ANMAT

1. Ponga en funcionamiento el g&neradnrl ¥ pongalo en espera.
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ADVERTENCIA: Asegurese de que la salida de alimentacion se haya ajustado a
los parametros especificados en la tabla 1.

Algunos generadores tienen como valor predeterminado un sjuste mucho mas
alio de potencia que no se recomienda para este dispositivo y su uso.

2. Conecte el cable adaptador al generador compatible. El cable adaptador debe
permanecer fuera del campo estéril y impio.

3. Extraiga la bolsa de la caja exterior. Las instrucciones de uso estan entre el
interior de la caja exterior vy la bolsa que contiene el dispositive Habib EndoHPB
esténl, y se deben extraer para consultarias.

4, Abra la bolsa interior y extraiga el espiral de dispensacion, Exiraiga el
dispositivo Habib EndoHPE del espiral de dispensacion.

5. Introduzca el endoscopio vy maniobre a la region deseada del tubo digesiivo.

6. Introduzca una guia de 0,035 pulgadas a traves del canal de trabajo del
endoscopio, hasta el conducto elegido del sistema hepatico, pancreatico o biliar.
Asegurese de gue el lugar que se va a tratar esté visible mediante la
visualizacion fluoroscopica o colangioscopica. Deje la guia colocada en el lugar.

7. Enjuague el dispositive Habib EndoHPE con suero fisioldgico o una solucion
parecida, e introduzca la guia a traveés del canal de trabajo del endoscopio.
Conecte Habib EndoHPB al cable adaptador. Con ayuda de visualizacion
fluoroscopica, infroduzca la porcion distal del catéter Habib EndoHPB en el
conducto seleccionado hasta que esté en la posicion deseada. Se debe tratar
primero el tejido mas distal. Aseglrese de gque el tejido que se va a tratar quede
enire los electrodos.

PRECAUCION: Al manipular el cateter pueden encontrarse giros bruscos, de
mé&s de 90°. Tenga precaucion al introducir el catéter en estas zonas. En caso de
enconfrar resistencia al colocar o cambiar de posicion ei cateler, evite aplicar
una fuerza excesiva. Si el catéler se atasca, intente tirar o empujar con cuidado
en |la direccion opuesta, o girar ligeramente antes de mover de nuevo en la
direccion prevista.

B. Parametros de calentamiento bipolar: (Consulte en la tabla 1 los ajustes de
potencia):

a) En la ampolia: no sobrepase el ajusie EPO21ci#95737-APN-INPM#ANMAT
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b) Debajo de la bifurcacion biliar: no sobrepase el ajuste de potencia alto
c) Encima de la bifurcacion biliar: no sobrepase el ajuste de potencia bajo
d) En el conducto pancreatico: no sobrepase el ajuste de potencia bajo

PRECAUCION: Algunos generadores pueden necesitar distintas potencias

(p. €., Geni™ GI4000, OLYMPUS ESG-100. KLS MARTIN MAXIUM™) o
ajustes (ERBE VIO™). Antes de usar el dispositivo con un generador nuevo,
consulte la seccion de equipos compatibles. La ablacion con RF puede causar
edema en €l tejido que se trata y puede producir una obstruccién temporal de los
conductos adyacentes. Para evitar esto, se aconseja introducir un dispositivo
gue se puede exiraer, por ejemplo, una endoprotesis o una guia, en un conducto
adyacente.

9. Aplique la alimentacién durante un tiempo maximo de 90 a 120 segundos, en
funcidn del generador usado (véase |la tabla 1). Ponga el generador en espera o
apaguelo, ¥ espere un minuto con el catéter en esta posicion.

PRECAUCION: Al desplegar el dispositivo Habib EndoHPB en la ampolla,
es importante detener inmediatamente el tratamiento con RF si se observa
un blanqueamiento del tejido de la ampolla.

10. Si se va a tralar algan otro fejido, retire 1 Habib EndoHPB 1 cm y repita el
procedimiento desde el paso n.” 9. No sobrepase los ajustes recomendados de
potencia y tiempo (vea el paso n.7 B, mas arriba).

PRECAUCION: La ablacion con RF hace gue los tejidos queden sensibles
a manipulaciones posteriores. Se debe aplicar una perturbacidon minima

durante la inyeccion de medio de contraste vy deben evilarse otros actos,
por ejfemplo, una biopsia.

11. Al finalizar la intervencion, retire con cuidado el catéter del endoscopio.

12. Se recomienda hacer una segunda endoscopia cualro semanas despuées
para observar si se precisa una nueva ablacion de tejido.

Para el funcionamiento del Adaptador para cable bipolar hay que seguir los
siguientes pasos:

1. Abra el envase y extraiga el adaptador para cable bipolar.

2. Inspeccione &l adaptador para cable bipolar por si estuviera danado.
3. Compruebe si hay grietas, orificios, quemaduras, muescas, huecos, elc., en el
aislamiento del cable y en sus conectores macho y hembra (no utilice cables con

sefiales de dafio o deterioro). |F-2021-11495737-APN-INPM#ANMAT
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4, Acople el extremo macho del cable al generador eleciroquinirgico.

5. Acople el conector hembra del adaptador para cable bipolar al catéter Habib
EndoHPB, agarrando &l manguito del conector v asentando completamente el

enchufe para que no se vea ninguna clavija. Consulte mas indicaciones en las
instrucciones de uso del catéter Habib EndoHPB.

ADVERTENCIA: acople/desacople el cable sclo mientras el generador esté en
modo desactivado (OFF) o en espera (STANDBY). De no hacerio asi, se pueden
producir lesiones o descargas eléctricas al paciente o al personal en el
quirdfano. Consulte mas indicaciones en las instrucciones de uso del dispositiva
activao.

6. Siga las instrucciones del fabricante de la unidad electroquinirgica para la
utilizacién de esta, asi como las instrucciones de uso suministradas con el
catéter Habib ™ EndoHPB para realizar |a intervencicn.

7. Agarme los manguitos del enchufe para desprender del generador
electroquirirgico el extremo macho del cable (no lo retire nunca tirando del cable
aislado).

B. Desconecte del catéter Habib EndoHPB el conector hembra del adaptador
para cable bipolar.

9. Inmediatamenie después del uso, elimine ei exceso de suciedad con una
toallita de papel o un pano desechable.

Nota: se recomienda limpiar los dispositivos en cuanto sea razonablemente
posible después de su uso.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Punto de uso:

Elimine el exceso de suciedad con una toallita de papel o un pano desechable.
Se recomienda limpiar los dispositivos en cuanio sea razonablemente posible
después de su uso.

Limpieza

Equipo: cepillo o pano, agua comente y detergente suave.

1. Enjuague el exceso de suciedad del inpIup@2 o405 TS7UAPNC NPRHEANMAT
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2. Apligue solucidn detergente con un cepillo o un pano a todas las superficies
(cable, manguitos, enchufes). Dedigue especial atencion a las zonas embutidas
del conjunto enchufe/manguito del instrumento.

3. Enjuague bien con agua comente.

4. El producto debe secarse por completo antes de guardarlo o utilizaro.
Mantenimiento, inspeccién y comprobacion:

= Compruebe gque no haya gnietas, orificios, quemaduras, muescas, huecos, etc.,
en el aislamiento del cable y en sus conectores macho v hembra (no utilice

cables con senales de dano o deterioro).

* Conecte el cable al instrumento v a la unidad electroquinirgica, tomando los
manguitos del conector y asentando completamente los enchufes conductores.

Envase:

Después de limpiarlo, el adaptador para cable bipolar puede volver a guardarse
en el envase orginal o en otro similar.

Esterilizacion:

El producto no puede esterilizarse.

Presentacién. manipulacién y almacenamiento
Envase conteniendo una (1) unidad.

Mo utilizar si el envase esta abierto o danado.
No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

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

Autorizado por la A.NM.A.T.: PM-651-550
Useo exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

-
¢

' |

Qnim Dt IF-2021-11495737-APN-INPM#ANMAT

ARGUELLO Milagros Rocio
CuUIL 27270491745
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: 1-47-3110-7144-20-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-7144-20-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., se autorizala inscripcion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Cateter de radiofrecuencia bipolar

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-230- Unidades para electrocirugia, Bipolares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HABIB

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El dispositivo Habib™ EndoHPB es un catéter de radiofrecuencia (RF) que suministra energia bipolar para llevar
a cabo la ablacién parcial o completa de tejido en los tractos pancreatico y biliar. El Habib EndoHPB también se
utiliza para la ablacion de tegjidos malignos o benignos, especialmente para realizar un drengie 0 una
descompresion biliares por endoscopia, antes o después de la colocacion del stent, para despejar un stent ocluido.

Model os;
M 00500070 Habib EndoHPB - 8F / 180cm

5420 Adaptador para cable bipolar - Clavijainternade 4mm



Periodo de vida util: La vida atil del catéter de radiofrecuencia bipolar es de 3 afios a partir de la fecha de
fabricacion si se mantienen las condiciones de almacenamiento requeridas de acuerdo con los estudios de Vida
Util y de Estabilidad realizados.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Envase conteniendo una (1) unidad

Método de esterilizacion: Para e cateter de radiofrecuencia bipolar HABIB: esterilizado mediante Oxido de
Etileno.

Para el Adaptador para cable bipolar: se suministrano esteril.
Nombre del fabricante:

Statice SA

Lugar de elaboracion:

9 rue Thomas EDISON BESANCON, Franche-Comte FRANCIA 25000

Se extiende e presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-651-550, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-7144-20-7

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.03.16 20:51:45 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
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