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Ministerio de Salud DISPOSIONM N 6 4 0 2
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N,M. AT,

BUENOS AIRES, ) 2 NOV 2012

VISTO el Expediente N¢ 1-47-21441-11-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica
{(ANMAT), vy '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaclones Boston Sclentific Argentina S.A,,
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 el Departamento de
Registro.,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de

@ Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiade relne jos
»  requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 ia Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalldados por tas areas técnicas precedentemente citadas. _

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

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

Que se actda en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos
80, inciso 11} y 109, incisc i) del Decreto 1490/92 y por el Decretc 425/10.



2012 - Afis de Homenape al doctor D, MANUEL BELGRANO™

Ministerlo de Salud 6 4 0 2
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos DISPOSKION *

A.N.M.A.T.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULC 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Zebra™, nombre descriptivo Guia uroiégica y nombre técnico Guias, de otro tipo,
de acuerdo a io 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 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 132 a 133 y 135 a 140 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 II1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULQ 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-145, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQ 5°- La vigencla del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de {a fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y II contraentrega del original
del Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Productos Medicos. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR DUCT: MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ 8462

Nombre descriptivo: Guia uroldgica.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-224 Guias, de otro tipo.
Marca del producto médico: Zebra™.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: facilita la colocacidn de Instrumentos uroldgicos
durante intervenciones quir(rgicas o de diagnostico. No indicada para uso
vascular, neuroldgico o en arterias coronarias.

Maodelo/s:

MQ066701081, 670-108, Recta/0.025"/150.

MQ066701091, 670-10§ Angular/0.025"/150.

M0066701101, 670-110 Recta/0.032"/150.

M0066701111, 670-111 Angular/0.032"/150.

M0066701121, 670-112 Recta/0.035"/15.

M0066701131, 670-113 Angular/0.035"/150.

M0066701141, 670-114 Recta/0.038"/150.

M0066701151, 670-115 Angular/0.038"/150.

Periodo de vida dtil: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionaies e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela 20904,
Costa Rica.

Expediente N® 1-47-21441-11-8

DISPOSICION Ne 6 4 0 2 lﬁw«ci”v
y Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERY
ENTC
A'N'M-A.T, R



2012 - Asip de Homenape al doctor D. MANUEL BELGRANGO”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulaciéon e Institutos
AN.MAT.

ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

(_/ . "”’."m"“ﬁ“
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ANEXO IILB
2. ROTULOS

2.1. La razon social y direccién del fabricante y del impeortador, si corresponde;

FABRICANTE:
¢ Boston Scientific Corporation: 2546 First Street
Propark, El Coyol
Alajuela, Costa Rica

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH —

Ciudad Autonoma de Buenos Aires — Argentina

2,2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase;
Descripeion: Guia Urologica

Nombre: Zebra ™

REF: XXXXXX

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril”;

Estéril @

2.4. El cédigo del lote precedide por la palabra "lote” o ¢l nimero de serie segin

proceda;
e Anlaln .
B “raenting SUA.
W [(599,9.9.9.90.0.9.0.1 v idkietada

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual

debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

. .
§ i

Fecha de vencimiento: Usar hasta: XXXX-XX LA A
MERCEDEE BOVERI
FARMACEUTIGA Pég. 2 de 10
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2.6. La indicacion, si corresponde gue el producto médico, es de un solo uso;

Producto para un sélo uso. No reutilizar.

2.9. Cualquier advertencia y/o precauciéon que deba adoptarse;

Producto para un sélo uso. No reutilizar.

No reesterilizar

Consultar instrucciones de uso

No usar st el envase esta dafiado

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Esterilizado con Oxido de etileno

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion

de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la AN.M.AT,: PM-651-145

e AVERI N\ Magiodargtel

fir :
M 13128 S DGde g

"
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3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),

salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

J La razém social y direccion del fabricante y del importador, si

corresponde

FABRICANTE:
e Boston Scientific Corporation: 2546 First Street
Propark, El Coyol
Alajuela, Costa Rica

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Vedia 3616 1° Piso - C1430DAH —

Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

. La informacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda

identificar el producto médico y el contenide del envase

Descripcion: Guia Urblégica

Nombre: Zebra ™

REF: XXXXXX
. Si corresponde, [a palabra "estéril":
ﬂ‘l"ﬂ 09 Argu
’ Bost- - ,‘ Genting S.A.
ESTERIL ERI
C:,_:V".
. L.a indicacidn, si correspondc que el producto médico, es de un sélo uso:

Para un solo uso. No reusar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural
del dispositivo o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfermedad o la muerte. La reutilizacion, ¢l reprocesamiento o la reesterilizacion

Pig. 5de 10
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pucden también crear el riesgo de contaminacién del dispositivo y/o causar in
o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmision
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo
puede causar Icsiones, enfermedad o la muerte del pacicnte.

. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o

manipulacion del producto:

No lo utilice si ¢l envase estd abierto o dafiado.

Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad que se muestra en la etiqueta del
producto.

No o utilice si Ja etiquela esta incompleta o ilegible.

. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse:

Precauciones

-No utilice este producto sin haber lefdo y comprendido todas las instrucciones que
aparecen en esla seccion.

- Toda la operacién debe ilevarse a cabo en un campo estéril.

- El producto se mantiene estéril en un envase cerrado e intacto. No utilice la guia si
¢sta o ¢l envase estan rotos, dafiados o sucios. Devuelva cualquier producto
defectuoso Boston Scientific.

- La guia debe hacerse avanzar por el endoscopio realizando movimientos cortos y
deliberados de 2 a 3 cm para evitar daiios involuntarios al dispositivo o al paciente.

- Cuando vuelva a guardar la guia en el soporte, tenga cuidado para no dafiar el
revestimiento de la guia con el borde del soporte,

- No utilice un dispositivo de apriete metdlico con la guia. La utilizaciéon de un
dispositive de aprietc metalico puede provocar dafios en la guia. No deslice tampoco
un dispositivo de apriete tensado por la guia, pues esto podria provocar dafios en esta.
- Debido a las variaciones de ciertos didmetros internos del extremo del catéter, podria
producirse la abrasion del revestimiento hidréfito durante la manipulacion. Si s¢ nota
cierta resistencia durante la introduccién del catéter, es aconsejable dejar de ytilizar

catéteres de ese tipo.
Mitagtos Afgletio

Sftific Argenting S.A.
Apoderada

Advertencias
- I's necesario un conocimiento profundo de los principios técnicos, las aplicaciones

clinicas y los riesgos asociados al uso de guias anles de utilizar este producto. Este

dispositivo solo deben utilizarlo médicos con formacién en tecnicas endoscipicas
urologicas o bajo su supervision, C:,_/
Tenga cuidado para no perforar ni causar traumatismos cn las tanicas internas ni en

los tejidos asociados, en los canales ni en las vias.

-El hecho de no seguir las advertencias siguientes, puede provocar dafios cn el canal o

via, la abrasién del revestimiento hidréfilo y el desprendimiento de fragmentos de

plastico de la guia, asi como dafios o rotura/separacion de la guia, lo que puede

requerir una intervencién.

Pag. 6de 10
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- No manipule, introduzca ni extraiga la guia hidréfila mediante una cénula metélica o
aguja. La manipulacién, introduccién o extraccion de la guia hidrofila mediante un
dispositivo metalico puede provocar la destruccion o separacion de la funda exterior
de polimero, lo que haria necesaria su extraccion. Si se tiene que utilizar una aguja
para la colocacion inicial de la guia, se recomienda usar una aguja de entrada de
plastico. Se debe tener una especial atencion cuando se utilice con una aguja de
perforacion de una pared.

- Preste mucha atencion cuando utilice un ldser y asegirese de evitar tocar la guia. El
contacto directo puede producir dafios a la guia o la rotura de esta.

- No se le ocurra cambiar la forma de la guia de ninguna manera. El intento de cambio
de la forma de la guia puede producir daflos, lo que resultarfa en ¢l desprendimiento
fragmentos de la guia en el sistema urinario.

- Cuando intercambie o extraiga un catéter a lo largo de la guia, sujete y mantenga en
su sitio la guia mediante radioscopia para evitar el avance inesperado de esta. De lo
contrario, el extremo de la guia podria producir dafios en la via urinaria.

- Manipula la guia poco a poco y con muche cuidado por el sistema urinario mientras
confimna el comportamiento y la ubicacion del extremo de la gufa mediante
radioscopia. ‘

Una manipulacion excesiva de la guia sin confirmacion radioscopica puede provocar
la perforacion o traumatismo de las tlnicas internas, los tejidos asociados, los canales
o las vias. Si nota cierta resistencia o el comportamiento del extremo o su ubicacion
no parecen los apropiados, deje de manipular la guia o el catéter y determine la causa
mediante radioscopia. El hecho de no prestar la atencidon necesarta puede provocar
que el extremo de la guia se doble, se deforme o se separe. Asimismo, puede causar
dafios en el catéter o en el sistema urinario. En caso necesario, extraiga la guia y ¢l
dispositivo auxiliar ¢ endoscopio por completo para evitar complicaciones.

-No intente utilizar la guia st se ha doblado, deformado o dafiado. La utilizacién de
una guia dafiada puede provocar dafios en las tunicas internas, los tejidos asociados,
los canales o las vias, asi como el desprendimiento de fragmentos de la guia en el
sistema urinario.

- Solo deberia utilizarse un dispositivo de recuperacion, como una pinza o unas pinzas
basket, después de que se haya retirado la guia del canal o la via del paciente. El uso
de un dispositivo de recuperacion mientras la guia estd colocada puede provocar la
rotura de la guia.

. Si corresponde, el método de esterilizacidn:

El contenido se suministra estéril mediante éxido de etileno (OE).

» Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:

Mercedes Bovert, Directora Técnica.

Apoderada

Pag. 7de 10
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. Namero de Registro del Producto Médico precedido de 1a sigla de

identificacién de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-145

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC
N° 72/98 que dispene sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Las complicaciones que pueden derivarse del uso de las guias en las aplicaciones
urologicas, incluyen;

Perforacion del tracto urinario
Hemorragia grave
Hemorragia

Traumatismos tisulares
Edema

Obijetos extrafios en el cuerpo
infeccion

Hemoglobinuria

Peritonitis

Avulsién ureteral

. % & & ¢ 2 2 & 0 9

3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con el uso del

proeducte médico.

Introduccién

La guia puede introducirse en el paciente de cualquiera de las maneras siguientes:

a. Coloque primero la guia en el uréter mediante un endoscopio, para tener acceso
inicial antes de colocar un catéter por la guia.

b. Cargue un catéter por la guia y coldéquelo como una unidad completa en el uréter.

¢. Cargue por detras la guia mediante un caicéier sijuado con anterioridad.

Nota: Durante la introduccion, mantenga en todo momento por lo menos 5 ¢m de la

guia extendida fuera del extremo proximal del endoscopio o catéter. y
Diseccion _

Si busca la dirigibilidad, enrosque el extremo proximal de la guia alrededor del

extremo afilado de un “tornillo de apriete”. Ajuste el “tornillo de apriete” en la guia

hasta que sc agarre con {irmeza.

Nota: para obtener una buena respuesta distal de la guia, el “tornillo de apriete”
deberia colocarse lo mas cerca posibie del concctor del catéter.

5 p i US oY Gl
oston Scientific Argentina S.A  Pag. 8 de 10
Apodefada
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Avance
Confirme mediante radioscopia la posicion del extremo distal radiopaco de la guia,

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

reesterilizacion;
No lo utilice si el envase esta abierto o dafiado.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adiciocnal que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,

montaje final, entre otros);

Examine con cuidado la unidad para comprobar que ni el contenido ni el envase
estéril se han deteriorado durante ¢l suministro. Antes de su uso, y siempre que sea
posible durante la intervencion, examine cuidadosamente la guia en busca de
deformaciones o dobleces que podrian haberse producido.

I. Extraiga la guia de la abrazadera de proteccion. Conserve el aro para guardar la
guia si va a volver a utilizarla durante csa intervencion con el mismo paciente.

2. Antes de usar la guia, examinela para comprobar que no presente lo siguicnte:

- Rotacion de la guia

- Rugosidad o abrasiones en el extremo

- Dobleces a lo largo de la guia J

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién hard referencia

particularmente a:

Contraindicaciones

No se conoce ninguna
108 Protiets™
Bostor: Scientifig Argentina S.4
Apodérada

Precauciones 253 5OVERL
FARMACEUTICA
N, 13128
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-No utilice este producto sin haber leido y comprendido todas las instrucciones que
aparecen €n esta seccion.

- Toda la operacion debe Hevarse a cabo en un campo estéril.

- El producto se mantiene estéril en un envase cerrado ¢ intacto. No utilice la guia si
ésta 0 el envase estdn rotos, daflados o sucios. Devuelva cualquier producto
defectuoso Boston Scientific.

- La guia debe hacerse avanzar por el endoscopio realizando movimientos cortos y
deliberados de 2 a 3 cm para evitar dafios involuntarios al dispositive o al paciente,

- Cuando vuelva a guardar la guia en el soporte, tenga cuidado para no dafiar el
revestimiento de la gufa con el borde del soporte.

- No utilice un dispositivo de apriete metalico con la guia. La utilizacion de un
dispositive de apriete metalico puede provocar dafios en la guia. No deslice tampoco
un dispositivo de apriete tensado por la guia, pues esto podria provocar dafios en esta.
- Debido a las variaciones de ciertos diametros intermos del extremo del catéter, podria
producirse la abrasion del revestimiento hidrofilo durante la manipulacion. Si se nota
cierta resistencia durante la introduccion del catéter, es aconsejable dejar de utilizar
catéteres de ese tipo.

3.14. Las precauciones que deban adeptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico asociade a su eliminacién;

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del

hospital, administrativas o de las autoridades locales.

Pag. 10 de 10
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-21441-11-8
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |la Disposicion NO Q... 02
y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., se autorizd la
inscripciébn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Guia urolbgica.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS : 15-224 Guias, de otro tipo.
Marca del producto médico: Zebra™,
Clase de Riesga: Clase II,
Indicacion/es autorizada/s: facilita la colocacion de instrumentos uroldgicos
durante intervenciones quirdrgicas o de diagnostico. No indicada para uso
vascular, neuroldgico 0 en arterias coronarias.
Modelo/s:
M0066701081, 670-108, Recta/0.025"/150.
M0066701091, 670-109 Angular/0.0257/150.
M0066701101, 670-110 Recta/0.032"/150.
M0066701111, 670-111 Angular/0.032"/150.
M0066701121, 670-112 Recta/0.035"/15.
M0066701131, 670-113 Angular/0.035"/150,
M0066701141, 670-114 Recta/0.0387/150.
M0066701151, 670-115 Angular/0.038"/150
Periodo de vida Util: 3 afios.
Condicion de expendio: Venta  exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.



i
Lugar/es de elaboracion: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela 20904,

Costa Rica.

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-145, en la
Ciudad de Buenos Alres, a....0.2.NOV..20)Z%iendo su vigencia por (5) afios a
contar de la fecha de su emisién. \
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