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DISPOSICiÓN W

Por ello;

1

BUENOS AIRES, 1 O i1A~U 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3110-15-1 del Registro de esta

idministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y
I .. .

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Boston SClentific

Argentina S.A. solicita la revalidación y modificación del Certifica~o de
I

Inscripción en el RPPTM NO PM-651-123, denominado: Lazos para Polipectomía,

S . Imarca ensatlon. '

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
I ¡

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
I I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención. que le compete. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL [)E

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en
I

el RPPTM NO PM-651-123, correspondiente al producto médico denominado:

?~
I
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del Certificado de Inscripción en el

Lazos para POlipectomía, marcadenominado:NO PM-651-123,RPPTM

L,azos para POlipectomía, marca Sensation, propiedad de la firma Boston
I

Scientific Argentina S.A. obtenido a través de la Disposición ANMATN° 41:36/10

de fecha 19 de Agosto de 2010, según lo establecido en el Anexo que forma

parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO20.- Autorízase la modificación

Sensation.

ARTÍCULO3°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de ModificaciTes el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agre,garseal Certificad,ode Inscripción en el RPPTMNOPM-651-123. I

ARTICULO. 40.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada I de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnic~ para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. CU~PlidO,

archívese.

Expediente NO1-47-3110-3110-15-1

DISPOSICIÓNNO

sgb 5 2 3 8,
Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Naclo/llll

.A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSJosici6n

No,5,..2....3 ...8a los ~fectos de su anexado en el Certificado de InscriPbón en

el RPPTM NO PM-651-123 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma ¡Boston

kcientific Argentina S.A., la modificación de los datos característicos, que ¡figUran

~n la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
I

¡~Ombre genérico aprobado: Lazos para Polipectomía.

IMarca: Sensation.
I
Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4736/10 de fecha 19 de Agosto d 2010.

,Tramitado por expediente N° 1-47-6930/10-3. I
, DATO MODIFICACIÓNI/

.

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO ' ,
TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

AUTORIZADAIA MODIFICAR
Vigencia del
Certificado de
IAutorización 19 de Agosto de 2015 19 de Agosto de 2020y Venta de
Productos
Médicos

I Dirección completa: Tronador Dirección completa: VJdia
444 - C1427CRJ - Ciudad . ,

IFabricante/s
3616 1° PISO- C1430DAH -

Autónoma de Bs. As. Ciudad Autónoma de Ss. As.
'1 Teléfono: 011-4588-9440 Teléfono: 011-5777-2640y Lugar/es de
elaboración

Fax: 011-4588-9450 Fax: 011-5777-2651

I E-mail: . E-mail :
I mercedes. boveri@bsci.com mercedes. boveri@bsci,com. I,

I 6265 M00562651 SENSATION M00562651 Lazo de óValo,
JUMBO OVAL (BX/5), grande de mediana rigidez

iModelo/s 6265-20 M00562652 30mm/2.8mm/240cm,¡
SENSATION JUMBO OVAL M00562652 Lazo de óvalo

3 I
I

mailto:boveri@bsci.com
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(BX/20), grande de mediana rigidez
6267 M00562671 SENSATION 30mm/2.8mm/240cm,1
STD OVAL (BX/5), M00562671 Lazo de óvalo
6267-20 M00562672 mediano flexible

. SENSATION STD OVAL (BX/20), 27mm/2.8mm/240cm,

1
6267-40 M00562673 M00562672 Lazo de óvalo
SENSATION STD OVAL(BX/40), mediano flexible •

I

27mm/2.8mm/240cm,16269 M00562691 SENSATION
MICRO OVAL (BX/5), M00562673 Lazo de óvalo
6269-20 M00562692 mediano flexible
SENSATION MICRO OVAL 27mm/2.8mm/240cm,
(BX/20), M00562691 Lazo de óvalo
6269-40 M00562693 pequeño flexible
SENSATION MICRO. 13mm/2.8mm/240cm,
OVAL(BX/40). M00562692 Lazo de óvalo

pequeño flexible I
13mm/2.8mm/240cm,

,: M00562693 Lazo de óvalo
'1 pequeño flexible

13mm/2.8mm/240cm.:
Nombre Lazos para Polipectomía. Lazos para Polipectomí6 de uso
Genérico único. I

I
Marca Sensation TM. Sensation™ Short Thrdw. .

I

Rótulos
Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 17. IN° 4736/10. ¡

Instrucciones Aprobado por Disposición ANMAT :
A fs 19 a 23. I

.de uso N° 4736/10 .

Dr. F10SEFlTO LEDg
Subadmlnlstrador Naolonal .

A..N.M.A,.T.

4
1

1O1 presente sólo. tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

~ntes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma Bo:ton Scientific Argentin.a S.A., Titular del ~ertificado ~e InscriPci+ en el

RPPTM N PM-651-123, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d,as ...+O..ííAl~...20t6
Expediente NO 1-47-3110-3110-15-1

DISPOSICIÓN NO



10 NAva 2016ROSTON SClENTlFIC ARGENTINA S.A.
RENOVACION DE I'RODlTCTO MÉDICO
DISPOSICiÓN 2318/2002
ANEXO III.R
INFORMACIONES \lE LOS RÓTlILOS E INSTRUCCIONES \lE USO !lE PRODlICTOS MEDlCOS
SENSATlON™SHORT THROW - BOSTON SCIENTIFIC

Sensation™ Short Throw

Lazo para lliiliPectoIDía de uso único

Lote (símbolo): XXXXXXXX
Fecha de vencimiento (símbolo): usar antes de: XXXX-XX-XX
REF (símbolo): Catálogo No. M005XXXXX

I

1

Para un so:louso, no reutilizar (símbolo)
,

I

Consultar las Instrucciones de Uso (símbolo)
I

Este prodrtcto no contiene látex detectable (símbolo)
I,

No usar si1el envase está dañado (símbolo)
I
,

No reesterilizar (símbolo)

I

Estéril. Esterilizado con óxido de etileno (símbolo)

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

Boston Scientific Argentina S.A.
Vedia 361~ Piso 10 - C1430DAH - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina
Tel. (54-1~) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

I

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

I

I

AUTORIZADO POR LA ANMAT.: PM 651-123
VENTA EOCCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

I

I

..... ",.
--~.lP•.
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nOSTON SCIENTlFIC ARGEI\'TlNA S.A.
REI\'OVACJON DE I'RODUCTO MÉDICO
DISPOSICIÓN 2318/2002
ANEXO lII.n
INFORMACIONES m: LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE (ISO DE PRODUCTOS MEDICaS
SENSATlONT

" SHORT THROW - BaSTaN SCIENTlHC

Sensation™ Short Throw

Lazo para l!Q!!pectomía de uso único

I

REF (símLlO): Catálogo No. M005XXXXX

Fabricante: Boston Scientific Corporation

2546 First Street - Propark - El Coyol - Alajuela - Costa Rica

Boston Scientific Argentina S.A.

Vedia 3616 Piso 10_ C1430DAH - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina

Te!' (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT.: PM 651-123
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

(',
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BaSTaN SCIENTIFIC ARGENTINA SA 5
IlENOVACION DE PRODUCTO MÉlllCO 2 :l
llISPOSICIÚ\ 2318/2002 .J
ANEXO 111.11
INFORMACIONES DE LOS RÚTlILOS E INSTIWCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICaS
SENSATION'" SIlORT THROW - BaSTaN SClENTIHC

Advertencias

Página 5 de 8

El contenido se suministra ESTÉRIL mediante óxido de etileno (OE). No usar si la :
barrera estéril está dañada. Si se encuentran daños, llamar al representante de Bastan i
Scientific. :
Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilización, el:
reprocesamiento o la reesterilización pueden comprometer la integridad estructural del .
dispositivq y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfermedad o la muerte.
La reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización pueden también crear el riesgo
de contarninación del dispositivo y/o causar infección o infección cruzada al paciente,
que incluye, entre otros, la transmisión de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La c(:mtaminación 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.

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.

Este dispositivo no está indicado para utilizarse en presencia de líquido inflamable, en
un entorno rico en oxigeno o donde haya gases explosivos.
Cualquier dispositivo electroquirúrgico puede constituir un riesgo eléctrico para el
paciente y/o el operador.

• No se permite realizar ninguna modificación en este equipo .
• Los fluidos o agentes inflamables que puedan acumularse debajo del paciente o

Precauciones

El lazo debe utilizarse junto con un generador tipo BF o CF. Consulte la seCCIOn
Compatibilidad del generador. El cordón 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
cordón 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 conexión a tierra del paciente. Se recomienda utilizar, o bien incorporar en el
generador, un electrodo de monitorización neutro, si se cuenta con un monitor de
contacto d~ buena calidad. Toda la zona del electrodo neutro deberá estar bien sujeta al
cuerpo del paciente y lo más próxima posible al campo quirúrgico.
El paciente no deberá entrar en contacto con piezas metálicas u objetos que puedan tener
conexión a tierra. Por este motivo, es recomendable utilizar sábanas antiestáticas.

Evite el contacto de piel con piel (por ejemplo, entre los brazos y el cuerpo del paciente),
insertando una gasa o paño seco. Los electrodos de monitorización deberán colocarse lo
más lejos posible del área quirúrgiqt,o ..No se recomiendan los electrodos de,,~.~'.... .,-~ ,",

/;' F'. " - . <:)V"'R
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momtonzaclOn de aguJa. EVIte el contacto accIdental entre los cordones actIvos '.
cuerpo del paciente o cualquier otro electrodo. La potencia de salida seleccionada de 'MED.

permanecer por debajo de los 50 vatios, lo más baja posible para cada fin. Antes de la
intervención, 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 configuración concreta del generador, se ajuste el suministro eléctrico de la
unidad en un nivel menor que el rango recomendado y se vaya aumentando con
precaución hasta conseguir el efecto deseado. De acuerdo con la documentación
médica disponible, la configuración tipica es de 40 a 50 vatios.

BaSTaN SCIENTlFIC ARGENTINA S.A.
RENOVACJON DE PRODUCTO MÉDICO
DISPOSICIÓN 2318/2002
ANEXO 111.8
INFORMACIONES DE LOS RónlLOs E INSTRIICCIONES DE liSO DE PROIlIJCTOS MEIlICOS
SENSATIO~'I1\lSHORT THROW - BOSTON SCIENTlFlC

La insuflación 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 endógenos
deberán expulsarse con anterioridad a la intervención. También pueden producirse fugas
de corriente del endoscopio, y del lazo para polipectomia activado, al paciente. Consulte '
al fabricante del endoscopio sobre la conexión a tierra adecuada del endoscopio.

.~.~.

". e, ,- .',.

o Los lazos para polipectomía de un solo uso están envasados estériles en una bolsa
sellada.
Antes de usar el producto, examine la bolsa para comprobar que no está rota a fin de
asegurar la esterilidad del contenido. Si el envase está abierto o presenta daños, no lo
utilice.
o Antes de utilizar este producto es necesario conocer a fondo los principios técnicos, las ¡
aplicaciones clínicas y los riesgos asociados a la polipectomía monopolar y/o mediante I

lazos en frío (sin electricidad), así como a la resección de tejidos.
o Los lazos para polipectomía de un solo uso solamente deben utilizarse por o bajo
supervisión de médicos altamente entrenados en polipectomías endoscópicas o resección
de tejidos.
o Los lazos con 2,4 mm de diámetro externo precisan un endoscopio con un canal de
trabajo mínimo de 2,8 mm. Los lazos con 1,9 mm de diámetro externo precisan un
endoscopio con un canal de trabajo mínimo de 2,0 mm.
o No se recomienda la utilización de estos dispositivos en procedimientos que no estén
indicados en estas instrucciones.
o Antes del procedimiento se recomienda revisar los manuales de operación y
mantenimiento del generador electroquirÚfgico para un ajuste apropiado antes de la '
utilización del lazo para polipectomía de un solo uso. :
o La diatermia monopolar o la cauterización electro quirúrgica en pacientes con i

marcapasos o defibriladores cardiacos implantables puede tener como resultado la :
reinicialización eléctrica del dispositivo cardiaco, un sensado o terapia inapropiados, ¡

daños al tejido alrededor de los electrodos implantados o daño permanente al generador '
de impulsos. Se debe consultar a un cardiólogo antes de usar los lazos para polipectomía
de un solo uso en estos pacientes.
o Se debe utilizar con precaución en pacientes que corren riesgo de complicaciones de
sangrado y solamente tras una detallada evaluación .

¿
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Eventos Adversos

BOSTON SCIENTlFIC ARGENTINA S.A.
RENOVACION DE PRODUCTO MÉDICO
DISPOSICIÓN 2318/2002 5 2 3 8
ANEXO IILB .
INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTIlUCCIONES DE USO DE PIlOI>l!CTOS MEDICOS .
SENSATION™ SHOIlT THIlOW - BOSTON SClENTIFIC

Los episodios adversos incluyen, entre otros:
• perforación
• fulguración
• hemorragias inmediatas o retardadas
• quemaduras transmurales caracterizadas por dolor abdominal, fiebre e íleos transitorios
Comprobar que el bucle del lazo está en la posición correcta mediante visión directa. Si
no coloca el bucle del lazo en la ubicación correcta, podría provocar lesiones al paciente.

Instrucciones de uso

Preparación para el uso
1. Abrir el paquete y sacar el lazo de la bolsa.
Nota: Para evitar daños, desenrollar el lazo antes de seguir con la preparación.
2. Examinar visualmente el lazo en busca de acodamientos, rozaduras y para comprobar
la integridad general del producto. Si encontrase daños en el lazo, no deberá 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 atrás varias veces.
El bucle del lazo debería extenderse y retraerse en la punta de la vaina por completo.
4. El lazo está ahora listo para su uso.

Instrucciones
Nota: Deslizar el lazo a través del endoscopio en incrementos cortos y precisos de 2-3
cm (20-30 mm) para no dañar el lazo o el endoscopio accidentalmente.
1. Antes de la polipectomia o resección de tejidos, identifique y coloque el endoscopio
proximal al emplazamiento previsto del pólipo. Podría ser necesario repetir la succión o
la irrigación para limpiar el campo visual, a fin de facilitar una colocación precisa del
bucle del lazo.
2. Si va a aplicar corriente eléctrica monopolar: acople el cable activo apropiado al
conector situado en el mango del lazo, insertándolo completamente hasta que no se vea
ninguna clavija. Inserte el otro extremo del cable activo en el generador monopolar
e1ectroquirúrgico apropiado. Si no va a aplicar una corriente eléctrica monopolar: no se
necesita la conexión a un cable activo.
3. Antes de insertar el lazo en el endoscopio, replegarlo completamente en la vaina.
Advertencia: El generador electroquirúrgico debe colocarse en la posición APAGADO
antes de hacer deslizar el lazo a través del endoscopio para no provocar lesiones al
paciente ni dañar el equipo por una toma a tierra incorrecta del circuito eléctrico.
Advertencia: Asegúrese de que el paciente esté correctamente conectado a tierra antes
de usar el generador electroquirúrgico monopolar y el lazo para polipectomía. De lo
contrario, podría lesionar al paciente.
4. Avance el lazo retraído a través del endoscopio hasta que sea visible
endoscópicamente y siga las técnicas normales para llevar a cabo una polipectomía o
resección de tejidos. r ~ .'..'.

/ ~ ME~,\; .:_,~"J_ ----""-
~ 12,::'"
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BOSTON SCIENTlFIC ARGENTINA S.A.
RENO\' ACION HE PROHlICTO MÉ])JCO
DISPOSICIÓN 231S/2002 5 2 3. 8 A. N

ANEXO 111.8 .' IDJ~INFORMACIONES HE LOS RÓTULOS E INSTlUlCCJONES HE USO HE PRO])[ICroS ME])ICOS . ~ , ~ 'i:; .,3
SENSA 1ION™ SHOR I 1 "RO\\' - ROS rol" SCIENTIFIC éH 11

1
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Si va a aplicar corriente eléctrica monopolar: es recomendable que el operador no utili.() ..
~el dispositivo con un voltaje de salida del generador superior al nivel máximo de tensión

nominal del accesorio. Tensión nominal máxima del accesorio: 3800 V pico (7600 V
pico a pico). Deben seleccionarse accesorios activos con un nivel de tensión nominal
igualo superior a 3800 V pico.
Advertencia: Las marcas en el mango, si existen, están indicadas sólo para ayudar a
determinar la retracción aproximada del bucle del lazo. La polipectomía y la resección
de tejidos deben realizarse siempre con visión endoscópica directa.

I

Extracción de la vaina
1. Si utiliza corriente eléctrica monopolar: antes de extraer el lazo del endoscopio,
compruebJ que el generador electroquirúrgico esté desactivado (OFF).
2. Retire I el lazo del endoscopio lentamente y con cuidado para evitar dañar
accidentalmente el endoscopio.

Presentación, manipulación y almacenamiento

Presentación

Conteniendo del envase: Caja conteniendo cinco (5), veinte (20) o cuarenta (40) unidades del
dispositivo por caja.

/J'~.L/~
MERe ','r:o :-':.l\!ERI

F/\_. ~jA C::i...r,'~~',
.•..•N. 312'..:;•...."

Manipulación y almacenamiento
Almacenar a temperatura ambiente controlada. No exponer a disolventes orgamcos,
radiación 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.;:
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