\

“2014 - Ao de Homenage al Almirante Guillermo Brown, en ol Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

‘/Z;e/auz/é St DlSPgS!G!GN ¥ 5 3 8 7

L%w,/azéz at L%m

%« Criipe & .ﬁdﬁ'ﬁ(&d

AN AT

BUENOS AIRES, 27 may 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-16571-13-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO: .

Que por las presentes actuaciones BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA
S.A. solicita se autorice la inscripcién 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 ia 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 de
Gestion de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1271/13.

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 del producto médico de marca
Captivator 1I, nombre descriptivo Lazo de uso Unico y nombre técnico Lazos de
Alambre, para Polipos de acuerdo a lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidn 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 137 y 139-142 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-349, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese a la Direccién de

Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-16571-13-0

DISPOSICION N° 3 3 8 ? Dr. OM?»‘B;};EGHER

jm Sub Administrador Naglonal .
A.N.M A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 333?

Nombre descriptivo: Lazo de uso unico.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-631 Lazos de Alambre,
para Polipos.

Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): Captivator II.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: Los lazos para polipectomia estdn disefiados para

remover polipos dentro del colon.

Modelo:
M00561291 Lazo extra grande con forma redondeada, rigida
(n° de orden 6129) 33mm/2,4 mm/240 cm

Forma de presentacion: Unitaria.

Periodo de vida util: 3 afos.

Condicidon de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugar/es de elaboracion: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela, Costa

A

Rica.
Expediente N° 1-47-16571-13-0. nﬁ-}fld'w« o
DISPOSICION No ' 1
3 3 8 ? Dr. OTT0 K ORSINGHER
Sub Administrago: Nacionat
A N.M. AT
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ANEXO II

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

........ 3382}
/(ﬁ,mwlp

Dr. OTIO A ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM.AT,




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICC

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Captivator™ 1 - BOSTON SCIENTIFIC

CaptivatorT-M I

Lazo de uso unico

REF (nimero de modelo con simbolo): XXXX
Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX

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 dxido de etileno.

Fabricante: Boston Scientific Corporation
2546 First Street — Propark — El Coyol — Alajuela — Costa Rica

Importador: Boston Scientific Argentina S.A.

Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2641 Fax (54-11) 5777-2651
Dir.Téc.: Mercedes Boveri — Farmacéutica (M.N 13128)

AUTORIZADO POR LA ANMAT,: PM 651-349
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Mildgros et A
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 1ILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Captivator™ 11 — BOSTON SCIENTIFIC

Captivator™ " II ‘,5 3 8 7

Lazo de uso inico

REF (numero de modelo con simbolo): XXXX
Para un solo uso, no reutilizar (simbolo).

No reesterilizar (simbolo).

Consultar Jas instrucciones de uso (simbolo).
No usar si el envase esta dafiado (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante oxido de etileno.

Fabricante: Boston Scientific Corporation
2546 First Strect — Propark — El Coyol - Alajuela — Costa Rica

Importador: Boston Scientific Argentina S.A.

Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA - Argentina
Tel. (54-11) 5777-2641 Fax (54-11) 5777-2651

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT,: PM 651-349
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Indicacion de uso

Los lazos para polipectomia de un solo uso estdn indicados para la extraccion y cauterizacion
de:

* Polipos diminutos

» Pélipos sésiles

« P6lipos pedunculados

Advertencias

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

e Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el

reprocesamiento o la reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural

del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al
s-mpaciente, 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 infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la

os Argieiio A . Pagina 4 de 7
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 231872002

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE SO DE PRODUCTOS MEDICQS

Captivator™ 11 - BOSTON SCIENTIVIC 3 3 8 ?v ......
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transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contammacm:;\ elvwm b
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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.

Se sugiere que el operador y el asistente usen guantes protectores para evitar
quemaduras accidentales. Se deben utilizar precauciones universales en todos los
casos. Al hacer funcionar el dispositivo, evite el contacto con el paciente.

Se recomienda encarccidamente que el usuario consulte la literatura médica actual
sobre los ajustes y las técnicas monopolares.

No se permite realizar ninguna modificacion en el equipo.

Los fluidos o agentes inflamables que puedan acumularse debajo del paciente o en las
depresiones o cavidades del cuerpo deben secarse antes de la electrocirugia.

Precauciones

El lazo debe utilizarse junto con un generador tipo BF o CF. Consulte la seccion
Compatibilidad del generador. El cordén activo (vendido por separado) se conecta al
mango del lazo mediante un enchufe que se empuja en el conector tanto como sea
posible, de forma que las clavijas conectoras no queden visibles. El otro extremo del
corddn activo se inserta en el generador. Con el fin de evitar riesgos innecesarios al
operador o al paciente, siga siempre las instrucciones del fabricante al utilizar la
unidad. Consulte las instrucciones del fabricante sobre el uso del electrodo neutro
para lograr la adecuada conexidn a tierra del paciente. Se recomienda utilizar, o bien
incorporar en el generador, un electrodo de monitorizacién neutro, si se cuenta con un
monitor de contacto de buena calidad. Toda la zona del electrodo neutro debera estar
bien sujeta al cuerpo del paciente y lo mas préxima posible al campo quirtirgico. El
paciente no deberd entrar en contacto con piezas metalicas u objetos que puedan tener
conexién a tierra. Por este motivo, es recomendable utilizar sdbanas antiestaticas.
Evite el contacto de piel con piel (por ejemplo, entre los brazos y el cuerpo del
paciente), insertando una gasa o pafio seco. Los electrodos de monitorizacion deberin
colocarse lo mas lejos posible del area quirirgica. No se recomiendan los electrodos
de monitorizacién de aguja. Evite ¢l contacto accidental entre los cordones activos y
el cuerpo del paciente o cualquier otro electrodo. La potencia de salida seleccionada
debe permanecer por debajo de los 50 vatios, lo mas baja posible para cada fin. Antes
de la intervencién, deje que se evaporen los agentes inflamables utilizados para
limpiar o desinfectar, o como disolventes de adhesivos. Es muy importante que, si no
se conoce la configuracion concreta del generador, se ajuste el suministro eléctrico de
la unidad en un nivel menor que el rango recomendado y se vaya aumentando con
precaucion hasta conseguir el efecto deseado. De acuerdo con la documentacion
médica disponible, la configuracidn tipica es de 40 a 50 vatios.

La insuflacién excesiva de aire o gas inerte antes de la cirugia de alta frecuencia
puede derivar en una embolia gaseosa, entre otros riesgos. Si es posible, los gases
endogenos deberan expulsarse con anterioridad a la intervencién. También pueden
producirse fugas de corriente del endoscopio, y del lazo para polipectomia activado, al
paciente. Consulte al fabricante del endoscopio sobre la conexi6n a tierra adecuada
del endoscopio.

s Argtstio ™ .
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. o,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO oLdGig
DISPOSICION 2318/2002

ANEXOIIL.B .

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS M EDI?S g g 7

Captivator’™ 1l - BOSTON SCIENTIFIC
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* Los lazos para polipectomia de un solo uso estin envasados estériles en una Bolsa: .
sellada. Antes de usar el producto, examine la bolsa para comprobar que no esti rotaa
fin de asegurar la esterilidad del contenido. Si el envase esta abierto o presenta dafios,
no lo utilice.

e Antes de utilizar este producto, es necesarioc comprender muy bien los principios
técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados con los procedimientos de
polipectomia monopolar.

e Los lazos para polipectomia de un solo uso solamente deben utilizarse bajo
supervisién de médicos altamente entrenados en polipectomias endoscépicas.

o Los lazos con 2,4 mm de didametro externo precisan un endoscopio con un canal de
trabajo minimo de 2,8 mm. Los lazos con 1,9 mm de didmetro externo precisan un
endoscopio con un canal de trabajo minimo de 2,0 mm.

e No se recomienda la utilizacion de estos dispositivos en procedimientos que no estén
indicados en estas instrucciones.

e Antes del procedimiento se recomienda revisar los manuales de operacion y
mantenimiento del generador electroquirlirgico para un ajuste apropiado antes de la
utilizacién del lazo para polipectomia de un solo uso.

¢ La diatermia monopolar o la cauterizacion electroquirirgica en pacientes con
marcapasos o defibriladores cardiacos implantables puede tener como resultado la
reinicializacion eléctrica del dispositivo cardiaco, un sensado o terapia inapropiados,
daflos al tejido alrededor de los electrodos implantados o dafio permanente al
generador de impuisos. Se debe consultar a un cardidlogo antes de usar los lazos para
polipectomia de un solo uso en estos pacientes.

e Se debe utilizar con precaucidn en pacientes que corren riesgo de complicaciones de
sangrado y solamente tras una detallada evaluacion.

.
o
e

Contraindicaciones

Las contraindicaciones de estos dispositivos son las mismas que existen en la polipectomia
endoscopica.

Episodios adversos

Los episodios adversos incluyen, entre otros:

* Perforacién

* Fulguracién

* Hemorragias inmediatas o retardadas

» Quemaduras transmurales caracterizadas por dolor abdominal, ficbre ¢ ileos transitorios

Comprobar que el bucle del lazo esta en la posicion correcta mediante vision directa. Si no
coloca el bucle del lazo en la ubicacién correcta, podria provocar lesiones al paciente.

Instrucciones de funcionamiento

Preparacién para el uso
1. Abrir el paquete y sacar el lazo de la bolsa.
Nota: Para evitar dafios, desenrollar el lazo antes de seguir con la preparacion.

ina SA Pagina 6 de 7




BOSTON SCHINTIFIC ARGENTINA S.A. -
REGISTRO DE PRODUCTCO MEDICO ,

DISPOSICION 231872002 ' 3 8 7
ANEXO TIL.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS F INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS ’
Captivator’™ §{ - BOSTON SCIENTIFIC b

2. Examinar visualmente el lazo en busca de acodamientos, rozaduras y para comprobarﬂ“\g
la integridad general del producto. 8Si encontrase dafios en el lazo, no debera utilizarlo;
devuélvalo a Boston Scientific para que lo sustituyan.

3. Probar el conjunto del mango del lazo, antes de pasar el mismo a través del
endoscopio, deslizando el soporte para dedos hacia adelante y hacia atras varias veces.
El bucle del lazo deberia extenderse y retraerse en la punta de la vaina por completo.

4, Ellazo esta ahora listo para su uso.

Instrucciones
Nota: Deslizar el lazo a través del endoscopio en incrementos cortos y precisos de 2—3cm
(20-30 mm) para no daiiar el lazo o el endoscopio accidentalmente.

1. Antes de realizar la polipectomia, identificar y colocar el endoscopio cerca del sitio
del pélipo deseado. Podria ser necesario repetir la succién o la irrigacion para limpiar
el campo visual, a fin de facilitar una colocacion precisa del bucle del lazo.

2. Conectar el cordon activo correspondiente al conector del mango del lazo,
insertdndolo completamente hasta que no se vea ninguna clavija. Insertar el otro
extremo del cordén activo en el generador electroquirirgico monopolar
correspondiente.

3. Antes de insertar el lazo en el endoscopio, replegarlo completamente en la vaina.
Advertencia: El generador electroquirirgico debe colocarse en la posicién
APAGADO antes de hacer deslizar el lazo a través del endoscopio para no provocar
lesiones al paciente ni dafiar ¢l equipo por una toma a tierra incorrecta del circuito
eléctrico.

Advertencia: Asegarese de que el paciente esté correctamente conectado a tierra antes
de usar el generador electroquiriirgico monopolar y el lazo para polipectomia. De lo
contrario, podria lesionar al paciente.

4. Hacer avanzar el lazo retraido a través del endoscopio hasta que sea visible
endoscépicamente. Seguir las técnicas estindar de polipectomia. Se recomienda que
el operador no utilice el dispositivo con un voltaje de salida del generador superior al
nivel de tensién nominal maximo del accesorio. Tensiéon nominal méxima del
accesorio: 3800 V pico (7600 V pico a pico). Deben seleccionarse accesorios activos
con un nivel de tensién nominal igual o superior a 3800 V pico.

Advertencia: I.as marcas en el mango, si existen, estan indicadas solo para ayudar a
determinar la retraccion aproximada del bucle del lazo. Las polipectomias deben
realizarse con vision endoscdpica directa en todo momento.

Extraccion de la vaina
1. Antes de retirar el lazo del endoscopio, asegurarse de que el generador
electroquirirgico estd APAGADO.
2. Retirar el lazo del endoscopio lentamente y con cuidado para evitar dafiar
accidentalmente el endoscopio.

Presentacion, manipulacién y almacenamiento

No exponer a disolventes organicos, radiacion ionizante ni luz ultravioleta. Se debe rotar el
inventario para utilizar los productos antes de la fecha de caducidad que aparece en la
etiqueta del envase.

Pagina 7 de 7
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ANEXOQ III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-16571-13-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N°
5 ...... ?, y 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 un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Lazo de uso unico.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-631 Lazos de Alambre,
para Pdlipos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Captivator II.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Los lazos para polipectomia estdn disefados para

remover pélipos dentro del colon.

Modelo:
M00561291 Lazo extra grande con forma redondeada, rigida
(n° de orden 6129) 33mm/2,4 mm/240 cm

Forma de presentacién: Unitaria.

Periodo de vida util: 3 afos. )

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugar/es de elaboracion: 2546 First Street, Propark, Ei Coyol, Alajuela, Costa

Rica.




Se extiende a BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. el Certificado PM-651-349,
en la Ciudad de Buenos Aires, a ...\ "7"H"§'=""?0M" siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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Dr. OTTO A GRSINGHER

Sub Administrador Naclonal
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