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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMALT. DISPOoICIGY e 2 8 6 6

BUENOS AIRES, } 7 MAY 2013

VISTO el Expediente NO© 1-47-9055-12-4 de! Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A. solicita se autorice ta inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica {(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de
un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
i
425/10.
Por ello;

EL INTERVENTOR 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 Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ACUITY BREAK-AWAY, nombre descriptivo Catéter guia y nombre técnico
Catéter, venoso Central, de acuerdo a lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétule/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 122 y 124 a 128 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando comeo Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
"ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizado debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-308, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULQO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

- correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-9055-12-4
DISPOSICION No

Dr. LOS CHIALE
INTERVENTOR
ATM.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del r?oaugo Svlémco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..o, Z,

Nombre descriptivo: Catéter guia.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-729 Catéter, Venoso
Central.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ACUITY BREAK-AWAY

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacion/es autorizada/s: Esta disefiado para acceder al sistema venoso
coronario y puede utilizarse solo o en un sistema introductor de doble catéter.
El sistema sirve como conducto para la introduccion de medios de contraste y
dispositivos, incluidos los conductores venosos coronarios implantables.
Modelo(s): Catéter guia Acuity Break - Away.

7063, 7064, 7065, 7066, 7067, 7068, 7069, 7070, 7071, 7072, 7073, 7074,
7075, 7076, 7077, 7078, 7079, 7080.

Periodo de vida util: 25 meses

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 5905 Nathan Lane, Plymouth, MN 55442, Estados

Unidos,

Expediente N© 1-47-9055-12-4
DISPOSICION No, .

- 286 ¢

Dr. CARLO$ CHIALE
INTERVENTOR
ANMA T
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULQO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTQRIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

............. 288.5.
=

Dr. CaR
INTE RVENL;%':.\, LE
ANM.a4T,
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DESPOSICION 231872002 . . e
ANEXO HLB Propiedad de Boston Scientific

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS L INSTREGRIONESBEUSO-DEFROMICTOSMEDTCOR™
ACUTTY Break-anay™™— BOSTON SCIENTIFIC

ACUITY Break—AwavTM

Catéter guia

Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX-XX
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 éxido de etileno.

Fabricante: Boston Scientific Corporation
5905 Nathan Lane — Plymouth — MN 55442 — EE.UU.

Boston Scientific S.A.

Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel, (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2631

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT,: PM 651-308
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

thE S A,
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DISPOSICION 231812007

ANEXO 1I1B Propi o
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E t.\:s;'rluﬁttf}:lﬁ.‘gr%q'g%c%g%ﬂ%ﬂllﬁﬁf@.{?ﬁm& 5
ACHITY Break-Away™- BOSTON SCIENTIFINT i

ACUITY Break-Away'™

Catéter guia

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 ¢l envase esta dafiado (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante oxido de etileno.

Fabricante: Boston Scientific Corporation
5905 Nathan Lane — Plymouth — MN 55442 — EE.UU.

Boston Scientific S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH - CABA — Argentina
Tel. (34-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

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

e FEl contenido se suministra estéril mediante ¢xido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston
Scientific.

e Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacin,
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
reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
causar infeccion o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre ofros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién 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.

e No modifique ninguno de los dispositivos del sistema, excepto segun se describe en
este documento,

e El usuario no deberd realizar orificios laterales en el cuerpo del catéter guia. La
puncion del cuerpo del catéter guia con instrumentos hospitalarios puede ocasionar
trombogénesis o dafios a la integridad del cuerpo.

e Cuando cl catéter guia se encuentre en el cuerpo, debe manipularse bajo vision
fluoroscopica de alta calidad.

Milagr, ¥
Hoston Scie?r St LLGF:?
Aboderada Tesa
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REGISTRO DE PFRODUCTO MEDICO . . . g
DISPOSICION 231872002 Propiedad de Boston Scientific
ANEXO 1ILB
INFORMACIONES PE LOS ROTULOS F INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
ACIHTY Break-Away ™= BOSTON SCIENTIFIC

¢ No aplique torsién, tensién o fuerza excesivas al manipular el catéter guia o al hacer—~
avanzar los dispositivos a través del catéter, ya que se pueden ocasionar dafios o
lesiones.

e En algunos pacientes con alergias desconocidas al medio de contraste o a quienes no
se¢ les haya medicado correctamente con anterioridad, se pueden producir reacciones
graves en respuesta a los agentes de contraste.

Precauciones

» Se recomienda que el catéier guia se introduzca con una técnica que utilice una guia.

¢ Se recomienda utilizar una guia de finalizacién para la extraccion del catéter guia del
conductor.

» Este producto es apirogeno.

¢ FEl uso de los catéteres guia solamente debe estar a cargo de médicos debidamente
formados en la aplicacion indicada. Antes del procedimicnto, se debe examinar
cuidadosamente todo el equipo que se va a utilizar para verificar la integridad y el
funcionamienio correcto.

e Retire el catéter guia cuidadosamente de la bandeja para minimizar la posibilidad de
dafios. Consultc la seccién PREPARACION PARA EL USO.

e No utilizar si el envase estd abierto o dafiado.

» Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Contraindicaciones

Ninguna

Episodios adversos

El uso inapropiado de este dispositivo puede causar traumatismo vascular. Siga atentamente
las instrucciones adjuntas.

Otros posibles episodios adversos que podrian ocasionarse por el uso inapropiado de este
dispositivo incluyen, entre otros:

» Embolia gaseosa

» Hematoma en ¢l lugar de la puncién

« Hemorragia

+ Infeccidn

» Trombosis vascular

» Diseccion vascular

» Perforacion vascular

« Espamos vascular

Preparacion para el uso

Catéter guia
1. Extraiga los componentes del envase estéril y coléquelos sobre una superficie plana y

esterilizada.
Milagros Asqi;
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S0,
REGISTRO I PROBUCTO MEDICO
DISPONICION 3142002 Propiedad de Boston Scientific
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS £ INSTRIUTCCTONES DEUSODEPRODUCTOS MIEDICON
ACUTTY Break-Away™- BOSTON SCIENTIFIC

2.

Dk

Acople al orificio de irrigacién una jeringa llena de solucion salina hepany
normal esterilizada.

Presione el accionador para abrir la valvula hemostatica.

Irrigue hasta que el liquido salga por el conector.

Tire del accionador para desbloquearlo y cerrar la valvula hemostatica.

Contintie irrigando hasta que el liquido salga por la punta del catéter guia.

Instrucciones de uso correspondientes al modelo 6F

La siguiente informacién incluyc, sin limitacion, métodos para utilizar el sistema de
introduccidn de conductores.

Catéter guia

1.

Presione el accionador para abrir la valvula hemostatica del catéter guia ACUITY de
8 F al introducir el catéter gnia ACUITY Break-Away™ de 6 F y después tire del
accionador para mantener la hemostasis.
Inserte el catéter guia ACUITY Break-Away de 6 F a través del catéter guia ACUITY
de 8 F.
Haga avanzar ¢l catéter guia de 6 F hasta el lugar de la vasculatura. Obtenga una
posicién estable con el catéter guia. Si se desea realizar una inyeccién de medio de
contraste, conecte una jeringa llena de medio de contraste al orificio de irrigacién.
Inserte los dispositivos necesarios en el catéter guia a través del conector del catéter.
Presione el accionador para abrir la valvula hemostitica al introducir cualquier
dispositivo y después tire del accionador para mantener la hemostasis.
Si no se introduce ningin conector a través del catéter guia de 6 F, siga estos pasos
para retirar el catéter guia de 6 F:
a) Presione el accionador para abrir la valvula hemostitica en el catéter guia
ACUITY de 6 F.
b) Retire el catéter guia de 6 F al hacerlo retroceder mientras mantiene fijo el
catéter guia de 8 F en una mano.
Si se ha introducido un conector a través del catéter guia de 6 F, siga estos pasos para
retirar el catéter guia de 6 F:
a) Si se utiliza una guia de finalizacion, primero retire la guia y después inserte la
guia de finalizacidn antes de extraer €l catcter guia.
b) Presione el accionador para abrir la valvula hemostatica en los catéleres guia
de6Fy8F.
¢) Se recomienda tirar hacia atrds los catéteres guia desde la rama de la vena
subseleccionada hacia el seno coronario mientras se mantiene el conductor en
una posicion estable.
d) Rompa el conector del catéter guia de 6 F al hacer fuerza hacia abajo o hacia
adelante, y deseche la mitad del conector que contiene el orificio de irrigacion.
e) Corte el catéter guia segiin las instrucciones de uso de la cuchilla universal
ACUITY™ incluida con el catéter guia ACUITY de 8 I.
f) Retire la cuchilla del conductor y apartela.
g) Retire el catéter puia de 8 F segtn las instrucciones incluidas con el catéter
guia ACUITY de 8 .
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ANEXO LB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE LSO DE FRODUCTOS MEMCOS
ACETTY Break-Anay T BOSTON SCIENTIFIC

Instrucciones de uso correspondientes al modelo 8 F

La siguiente informacién incluye, sin limitacion, métodos para utilizar el sistema de
introduccion de conductores.

Introductor de guias

1. Abra la valvula hemostatica integrada del catéter guia al presionar el accionador.
Inserte ¢l introductor de guias, con el extremo del cuerpo primero, en la abertura
proximal del conector. Cierre la valvula hemostéatica al tirar del accionador.

2. Inserte con precaucion la punta distal de la guia a través del introductor de guias y en
el catéter puia.

3. Una vez que la gufa se haya colocado en la ubicacién deseada, el introductor de guias
debera retirarse.

Dispositivo de torsién

1. Afloje la tapa del dispositive de torsion.

2. Inserte el extremo proximal de la ‘guia en el orificio con forma de embudo en el
extremo distal de la tapa del dispositivo de torsién. Una vez colocada en la posicidon
deseada, ajuste la tapa para fijar ¢l dispositivo de torsion a la guia.

3. Gire y haga avanzar el dispositivo de torsidén para llevar la guia hasta la posicion
deseada.

4. Para mover el dispositivo de torsién hasta una nueva posicion, afloje la tapa, deslice el
dispositivo junto con la guia hasta la pesicion deseada y ajuste la tapa nuevamente.

5. Retire el dispositivo de torsién antes de cargar los dispositivos adicionales en la guia.

Catéter guia

1. Inserte el catéter guia en una vaina introductora.

2. Haga avanzar el catéter guia hacia el interior del seno coronaric. Obtenga una
posicién estable con el catéter guia. Si se desea realizar una inyeccién de medio de
contraste, conecte una jeringa llena de medio de contraste al orificio de irrigacién.

3. Inserte los dispositivos necesarios en el catéter guia a través del conector del catéter.
Presione el accionador para abrir la védlvula hemostdtica al introducir cualquier
dispositivo y después tire del accionador para mantener la hemostasis.

4. Una vez que se ha logrado posicionar correctamente el conductor, prepare el catéter
guia para su extraccion.

5. Si se utiliza una guia de finalizacién, primero retire la guia o estilete, y después
inserte la guia de finalizacion antes de extraer el catéter guia.

6. Presione el accionador para abrir la valvula hemostatica.

7. Se recomienda tirar hacia atras el catéter guia desde la rama de la vena
subseleccionada hacia €l seno coronario mientras se¢ mantiene el conductor en una
posicion estable.

8. Rompa el conector del catéter guia al hacer fuerza hacia abajo o hacia adelante, y
deseche la mitad del conector que contiene el orificio de irrigacion.

9, Corte el catéter guia segun las instrucciones de uso de la cuchilla universal
ACUITY™ inciuidas a continuacién.

Cuchilla universal ACUITY™

Milagros Ay
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"""""""

1. Acople la cuchilla al cuerpo del conductor proximal introduciéndolo a presion €
ranura de manejo del conductor distal, Acople el conductor al gancho de manejo del
conductor proximal de la cuchilla al deslizar el conductor dentro del gancho.
(Consulte el procedimiento de acoplamiento de la cuchilla en la Figura 4.0.)

Hoj Conductor
vja /
Gancho de mansjo
. ited rastante
Proteccign o Mansjo def dsl conductor

dal conactor
Break-Awmy™

proxtmal

det conductor conductar distal

Figura 4.6

2. Sostenga la cuchilla firmemente con una mano, apoyando dicha mano sobre una
superficie estable. Tome la porcion restante del conector del catéter guia con la otra
mano.

3. Tire del catéter guia hacia la cuchilla y conecte la punta de la proteccion del
conductor en el extremo proximal del cuerpo del catéter.

4. Tire del catéter guia a través de la hoja de la cuchilla y alejandolo del conductor hasta
que el catéter guia se corte completamente.

5. Una vez que se visualice el conductor y el catéter guia se haya extraido
completamente, aparte el catéler guia.

6. Sostenga firmemente el conductor en posicién distal con respecto a la cuchilla para
poder extraer cuidadosamente la cuchilla del conductor.

7. Mientras observa bajo fluoroscopia, extraiga cuidadosamente la guia de finalizacién
(si se utilizé) y verifique la posicion final del conductor. Si primero se va a exiraer un
catéter guia de 6 F, no extraiga la guia de finalizacion hasta que todos los catéteres
guia se hayan retirado.

Presentacién, manipulacién v almacenamiento

El sistema introductor de conductores ACUITY Break-Away '™ se surninistra estéril para un
solo uso. No utilizar si ¢l envase estd abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta esta
incompleta o ilegible. Utilice este dispositivo antes de la fecha de caducidad indicada en la

etiqueta.

Milagros Aygiiatio
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-9055-12-4
Ei Interventor de ia Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° ... 866y de
acuerdo a lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM)}, de wun nueve productc con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter guia.
Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 10-729 Catéter, Venoso Central.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ACUITY BREAK-AWAY
Clase de Riesgo: Clase IV. '
Indicacidn/es autorizada/s: Esta disefiado para acceder al sistema venoso coronario y
puede utilizarse solo o en un sistema introductor de doble catéter. El sistema sirve
como conducto para la introduccion de medios de contraste y dispositivos, incluidos
los conductores venosos coronarios implantables.
Modelo(s): Catéter guia Acuity Break-Away
7063, 7064, 7065, 7066, 7067, 7068, 7069, 7070, 7071, 7072, 7073, 7074, 7075,
7076, 7077, 7078, 7079, 7080.
Periodo de vida util: 25 meses
Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.
Lugar/es de elabor;cién: 5905 Nathan Lane, Plymouth, MN 55442, Estados Unidos.



Wi
Se extiende a BOSTON SCIENTIFIC QR(Q‘%I\{BINA S.A. el Certificado PM-651-308, en la
Ciudad de Buenos Aires, a.......... M A .......... ......., Siendo su vigencia por cinco (5) afios

a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No© ?2 3 5 5

Dr. ¢ S CHIALE

1 VENTO
ALNM. A R
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