Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Nimero: DI-2017-11485-APN-ANMATHMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-4519-17-4

VISTO el Expediente N° 1-47-31 10-4519-17-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

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 éncuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
Juridico nacional por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y €l control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha
16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca TSX, nombre descriptivo Aguja transeptal y nombre técnico
Agujas, Cardiacas, de acuerdo con Io solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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 -2017-25333699-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-651-454”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicién.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicién.

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Aguja transeptal

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-738-Agujas, Cardiacas

Marca de los productos médicos: TSX

Clase de Riesgo: IV

Indicaciones autorizadas: La aguja transeptal TSX se utiliza para crear la puncién principal en el septo
interauricular al pasar un introductor y/o catéter por el septo desde el lado derecho del corazén al lado
izquierdo.

Modelos:

MO004TSX100 71cm: 50° Curve

MO004TSX200 71cm: 86° Curve

MO04TSX300 89cm: 50° Curve

MO004TSX400 89cm: 86° Curve

MO004TSX500 98cm: 50° Curve

MO04TSX600 98cm: 86° Curve

Periodo de vida 1til: 3 afios

Forma de presentacion: Caja conteniendo una unidad del dispositivo TSX conformado por la aguja
transeptal y un estilete,



Condici6n de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Meétodo de Esterilizacion: Oxido de Etileno.

Fabricante: Merit Medical Systems, Inc.

Lugar de elaboracién: 65 Great Valley Pkwy, Malvern, PA Estados Unidos 19355,
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. ~
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO MLB )

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USODE PRODUCTOS MEDICOS
T8X Transseptal Needle —- BOSTON SCIENTIFIC

DISPOSICION 2318/2002
ANEXO II1.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS

Mercedes
Farhpoentico—"" Bosior
L\/z,fN 13.128
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.4,

REGISTRO PE PRODLUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2602

ANEXO HLB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
TSX Transseptal Needle - BOSTON SCIENTIFIC

TSX
Aguja Transeptal

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13 128)

Autorizado por la ANM.A.T.: PM-651-454
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Merit Medical Systems, Inc.

Dircecién: 65 Great Valley Pkwy. Malvern, PA, Estados Unidos 19355

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccién: Vedia 3616 1° Piso — C1430DAII — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

Referencia: REF (simbolo) Catalogo No. MO04XXXXXX
Lote: LOT (simbolo) XXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX

No utilizar si el envase esta dafiado (simbolo)
Para un solo uso - No reutilizar (simbolo)
No reesterilizar (simbolo)

Producto fotosensible (simbolo)

Consulte las indicaciones de uso (simbola)

Estéril. Producto esterilizado mediante 6xido de etileno (Simbola)

f /1 A

{Mercedes
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA $.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002

ANEXO I1LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEBICOS
TSX Transseptal Needle - BOSTON SCIENTIFIC

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IIL.B

INSTRUCCIONES DE USO

anting 8.4
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLE

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE LSO DE PRODUCTOS MEDICOS
‘TSX Transseptal Needle — BOSTON SCIENTIFIC

TSX
Aguja Transeptal

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccién: Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

Referencia: REF (simbolo) Catdlogo No. MOO4XXXXXX

Advertencias

» Para un Unico uso. No vuelva a utilizar, procesar ni esterilizar este producto. De lo contario, podria
poner en peligro la integridad de su estructura o causarle dafios que, a su vez, podrian provocar lesiones,
enfermedades o incluso la muerte del paciente. Este producto es de un vinico uso y no est4 disefiado ni
validado para su reutilizacién. El uso reiterado del dispositivo puede provocar un riesgo de contaminacién
cruzada, afectar a la precisién de las mediciones o al rendimiento del sistema, o bien provocar que el
producto no funcione correctamente a causa de los dafios fisicos causados por la limpieza, desinfeccion,
nueva esterilizacion o reutilizacién del producto.

* Este producto solo lo pueden utilizar médicos especialistas en técnicas de cardiologia invasiva. Debe
restringirse el uso de este producto a especialistas con la formacién adecuada de los procedimientos
transeptales.

* Durante el proceso es necesario supervisar la presion de manera continuada y emplear varias veces el
sistema de fluoroscopia biplanar.

* Debe tenerse especial cuidado con aquellos pacientes con una auricula izquierda pequefia con el fin de
evitar la puncion de la pared de la auricula izquierda.

* La aguja transeptal no debe desplazarse nunca hasta que el catéter no se haya colocado correctamente en
el tabique interarticular.

* Aseglirese siempre de que la aguja transeptal ests perfectamente introducida en al cavidad de la auricula
izquierda; para ello, compruebe que la presion de la auricula izquierda es diferente y emplee el sistema de
tluoroscopia de la punta de la aguja antes de desplazar el dilatador, la funda o el catéter.

* No extraiga el dilatador, la funda o el catéter si los ha movido por crror en ¢l espacio pericardico hasta
que el paciente esté en el quiréfano.

* No vuelva a utilizar este producto. El producto debe desecharse tras su uso mediante el empleo de las
practicas médicas adecuadas y de acuerdo con la legislacion y las disposiciones locales, estatales y
federales.

* Respete las instrucciones de los introductores transeptales,
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODU ICTOS MEDICOS
TSX Transseptal Needle - BOSTON SCIENTIFIC

Precauciones

¢ Guardar en un lugar fresco, oscuro y seco.

* Inspeceionar todos los componentes antes de su uso.

* Si se encuentra resistencia al hacer avanzar o retirar el introductor o cable de guia, se debe utilizar
fluoroscopia para determinar la causa.

* Antes de su uso, asegurarse de que se esté utilizando el catéter apropiado con la aguja transcptal.

* Administrar niveles apropiados de terapia anticoagulante peri-procedimiento a los pacientes a los que se
les practiquen procedimientos cardiacos del lado izquierdo y transeptales.

* Administrar terapia anticoagulante durante y después del procedimiento segtin las normas de la
institucién para minimizar la hemorragia v las complicaciones trombéticas.

* Antes del procedimiento, ¢l paciente tiene que estar hemodinimicamente estable. Ciertas condiciones
pueden requerir especial consideracién al utilizar este producto.

Estas pueden incluir, entre otras:

» Raiz a6rtica dilatada

* Aumento auricular marcado

* Incapacidad de acceder a la auricula derecha por la vena cava inferior

* Corazon girado

* Geometria auricular izquierda anormal

* Malformaciones vasculares

Contraindicaciones

* Trombo o tumor de la auricula izquierda

» Incapacidad para tumbarse

* Deformacién sustancial de la columna vertebral o del pecho
* Anatomfa distorsionada por enfermedad congénita cardfaca
* Parche intraseptal previo

Reacciones adversas

Ademds de las complicaciones propias del cateterismo cardiaco, durante la intervencion puede suceder lo
siguiente:

* Puncion de la vena cava inferior

» Puncién adrtica

* Punci6n de la pared libre de la auricula

*» Puncidn del seno coronario

+ Embolia arterial a partir de un trombo en el punto de la puncién

* Taponamiento

+ Comunicaci6n interauricular residual

* Arritmia auricular

Instrucciones de funcionamiento 1

e 10

1. Para establecer el tamafio y la ubicacién del tabique interauricular izquierdo;sé tevstiniéntia llevar a
cabo una angiografia del lado derecho. Apoderada

2. Irrigue a fondo la aguja transeptal.

N,
‘§ { ., SN
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BOSTON SCIENTIFIC ARGE,\“!‘IN;\ S.AL

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 1ILB

INFORMACION BE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
TSX Transseptal Needle - BOSTON SCIENTIFIC

3. Antes de utilizarla, compruebe que dispone de todos los componentes y que son los adecuados para
este proceso.

4. El conjunto formado por la aguja transeptal y el estilete se desplaza por el catéter o el introductor
transeptal hasta que la punta de la aguja se encuentra justo dentro del catéter.

Nota: asegiirese de que la aguja transeptal no se ha girado ni retorcido sin resistencia a medida que avanza
hasta alcanzar su posicidn.

5. Retire el estilete antes de llevar a cabo la puncion en el tabique interauricular,

6. La punta de la aguja transeptal se coloca frente al tabique interauricular.

7. La aguja transeptal se desplaza por el tabique hasta llegar a la auricula izquierda, una vez que se ha
confi rmado que su ubicacién es la correcta con el sistema de fluoroscopia (a ser posible, biplanar).

8. Para asegurarse de que la puncién en la aurfcula izquierda se ha llevado a cabo correctamente,
compruebe las sefiales de la presion de la auricula izquierda. Si se percibe algun tipo de sefial incorrecta,
debe inyectarse una pequefia cantidad de contraste para conocer la ubicacidn.

9. El catéter transeptal se desplaza sobre la aguja transeptal hasta llegar a la auricula izquierda.

10. La aguja transeptal se retira lentamente.

Presentacion, manipulacién v almacenamiento

Mantener en un lugar seco, fresco y oscuro.
Producto fotosensible. No utilizar si el producto esté fuera de su envoltorio de proteccién,

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-454
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Mefoades/ Bovan
Femiaceitica
WIN 13128
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Republica Argentina - I;Sder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
©=MINISTERIO DE MODERNIZACION, 0u=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seralNumber=CUIT
307151175684

Date: 2017.10,25 12:04:28 -03'00"



s

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Secretaria-de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T. : ]
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-4519-17-4
La Administracién Nacional de Medicamentos, Al.imentos y Tecnologia _Médica
(ANMAT) certifica que de acu‘erdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina
S.A., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorids caracteristicos:
Nombre descriptiVo: Aguja transéptal
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-738-Agujas, Cardiacas
Marca de los productos médicos: TSX |
Clase de Riesgo: IV
Indicaciones autorizadas: La aguja tran'septa‘l TSX se utiliza para crear la puncién
principal en el septo interauricular al pasar un introductor y/o catéter por el septo.

desde el lado derecho del corazén al lado izquierdo.

Modelos:

M004TSX100 71cm: 500 Curve

M004TSX200 71cm: 86° Curve
| M004TSX300 89cm; 50° Curve

M004TSX400 89cm: 869 Curve

M004TSX500 98cm: 500 Curve

M004TSX600 '98cm; 869 Curve

Periodo de vida Gtil: 3 afios



Forma de presentacién: Caja conteniendo una unidad del disposifivo TSX
conformado por la aguja transeptal y un estilete.

Condicién de uso: Venta exclusiva é profesionales e instituciones sanitarias.
Método de Esterilizacién: Oxido de Etileno.

Fabrican‘te: Merit Medical Systems, Inc.

Lugar de elaboracién: 65 Great Valley Pkwy, Malvern, PA Estados Unidos 19355

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-651-454,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la 'Disposicién
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-4519-17-4

11485

Disposicién No »

Gr. ROB (#]
Subadministrador Naciomal
ANDMAT,

14 NOV. 2017



