"2013 - Afo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813

Ministero de Salud F?
Secretar.ifl de Poli.ticas, . DISPOSICION N* 5 5 3
Regulacion e Institutos . ‘

AN.MAT. : .
03 SEP 2013 -

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NC© 1-47-1120-13-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

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 Administracién Nacional, de
un nuevo producto médico. '

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 evaluacidon técnica producida por el Departamento

X

de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne 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 soliéita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por ias areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 8°, inciso fI) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10. '

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

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacionai de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de! producto médico de marca
AddWire™, nombre descriptivo Guia Alargadora y nombre técnico Alambres
Guia, de acuerdo a lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°© - Autorizanse Ios' textos de los proyectos de rétulo/s vy de
instrucciones de uso que obran é fojas 85 y 87 a 89 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo

111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizado debera figurar
la Ieyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-23, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores Y
Productos de Tecnologia Médica al nﬁevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-1120-13-9 - M“’:‘(*

prsposicion e B F5 3 ' or. OTTO A ORSINGHER
SUB INTERVENTOR

ANDM. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Rg go
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NC .......2 .o 0 e 0....

Nombre descriptivo: Guia Alargadora.

. Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 11-925 Alambres Guia.
Marca del producto médico: AddWire™,
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: guia de extensidon que puede usarse para
intercambiar un catéter para ACTP o APT sin extraer la guia original de la arteria.
Modelo(s):

AddWire EXTENSION WIRES

22150-01 ‘ H74922150012 Caja de 5 envases

22150-01 H74922150010 Caja por una unidad

Periodo de vida util: 36 meses

Condiciéh de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias. Nombre del fabricante: Lake Region Medical.

Lugar/es de elaboracion: 340 Lake Hazeltine Drive-Chaska-MN 55318- Estados

Unidos.

Expediente N© 1-47-1120-13-9 dm“‘t‘?

- DISPOSICION N© 5 7 Br. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTQRIZADO/S del
PRODUCT%M%I%V?HKO en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

-----------------------------------

W Apu.;tl‘v
. Dr. OTTO A, ORS'NGHER

SUBINTERVE
NT
ANMaT  OF



BOSTON SCHNTHIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PROPUCTO MEIMCO

HSPOSTCION 2318/2042

ANEXO HLB

INFORMACTONES DE 1.OS ROTULOS & INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS
AddWire™ - BOSTON SCIENTIFIC

AddWire™

Guia alargadora

REF (nimero de modelo con simbolo): XXXXX-XX
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 6xido de etileno. .

Fabricante; Lake Region Medical
340 Lake Hazeltine Drive — Chaska — MN 55318 - Estados Unidos

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

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT,: PM 651-23
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS




BOSTON SCHENTIFIC ARGENTENA S.A,
REGISTRO DE PRODLCTO MEDICO
PHSPOSHCEON 231872002

ANEXO HEB .
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS 1 INSTRUCCIONES DE USO DE PROBUCTOS MEDC 5
AddWire™ - BOSTON SCIENTIFIC

AddWire™

Guia alargadora

REF (nimero de modelo con simbolo): XXXXX-XX

Para un solo uso, no reutilizar (simbolo).

No reesterilizar (simbolo).

Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No usar si €] envase esta dafiado (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante 6xido de etileno.

Fabricante: Lake Region Medical
340 Lake Hazeltine Drive — Chaska — MN 55318 — Estados Unidos

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

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT,: PM 651-23
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Advertencias

o FEl contenido se suministra estéril mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston
Scientific.

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

Precauciones




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
BISPOSICION 2318/2602

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

AddWire™ -

BOSTON SCIENTIFIC

Leer detenidamente todas las instrucciones, indicaciones, advertencias, precauciones &

instrucciones de uso antes de utilizar cualquier guia de Boston Scientific. De lo
contrario, se pueden presentar complicaciones.

Las guias de Boston Scientific solo deberdn ser usadas por personal médico
capacitado en angiografias, angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) o
angioplastia transluminal percutanea (ATP).

Los dispositivos de intervencién que se van a usar conjuntamente con las guias de
Boston Scientific incluyen instrucciones para su uso que deben consultarse para su
uso indicado, contraindicaciones, advertencias, precauciones y complicaciones
potenciales relacionadas al uso de tales dispositivos.

Antes de su uso debe inspeccionarse el extremo proximal de la guia de extension para
asegurarse de que no haya dafios, enrollamientos ni rupturas. El intercambio del
catéter solo se puede llevar a cabo bajo control fluoroscopico.

No gire ni manipule la guia extendida una vez que se haya conectado. Esto puede
hacer que la guia de extension se desconecte de la otra guia.

No introduzca a la fuerza el extremo proximal de la guia en el conector de la guia de
extension. La conexion se consigue girandolo, no empujandolo.

Utilizar el dispositivo antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Este producto es no pirdgeno.

Contraindicaciones

Ninguna conocida

Episodios adversos

Ninguno conocido

Instrucciones de uso

[a—

b

Quite el dispositivo de torsion (si corresponde) del extremo de la guia extensible.

Mantenga la posicion de la guia y confirme su posicién en el vaso por medio de vision

fluoroscépica.

Introduzca el pin conductor del extremo proximal de la guia en el extremo distal de la

guia de extension AddWire. Una vez que se ha introducido el pin conductor, haga

girar la guia de extension en sentido horario (con respecto a la guia) hasta que las dos

guias queden bien conectadas.

Compruebe que estan bien conectadas tirando firmemente de ambas guias.

Retire, sobre la guia extendida, el dispositivo de intervencién que necesita

intercambiarse manteniendo la posicion de la guia en la arteria.

Inspeccione la guia de extensién para asegurarse de que no se ha dafiado o que no esta

retorcida. Confirme la posicion de la guia en el vaso por medio de vision

fluoroscopica. Prepare el nuevo dispositivo de intervencion para intercambiarse de

acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante. Enrosque el nuevo dispositivo de

intervencioén en la guia extendida manteniendo a la vez la posicion de la guia y del

catéter guia.

Nota: para fa(:lht\z?Lﬁ} mterce*m il Awbenga el sistema tan recto como sea posible.
ME‘?:EE ACF ICA  iaaton bcu ntnﬁcArgentmaSA

L




DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IH.B

INFORMACHONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE LSO DE PRODUCTOS MEDICOS
AddW fre"™ - BOSTON SCIENTIFIC &

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.A, A‘ “
REGISTRO DE PROMICTO MEBICO V\
T/ FOLIO \

Ay
,OG\P"/

(e
Precaucion: no tuerza ni manipule la guia de extension. Esto puede hacer que selz=-"
desatornille el conector y que se desconecten las guias.
7. Desconecte la guia de extension girdndola en sentido antihorario (con respecto a la

guia) hasta que se suelte.
8. Una vez que la guia de extensiéon se ha desconectado, la guia se puede torcer o

manipular de acuerdo con las técnicas estandar.
9. Es posible usar la misma guia de extension para otros intercambios, siempre y cuando

se mantenga su esterilidad.

Presentacién, manipulaciéon y almacenamiento

Este producto se suministra estéril y para un solo uso. No utilizar si el envase esta abierto o
dafiado. No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible.

MERGEDES BOVERI
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ANEXO III

CERTIFICADO
| Expediente N°: 1-47-1120-13-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia. Mé ica (ANMAT) certifica que, mediahte la Disposicion NO©
553, ﬁe acuerdo-a lo so'l_icitado por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA
S.A. se autofizé la inscribcic’:h 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 Alargadora.

- Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 11-925 Alambres Guia.

Marca del producto médico: AddWire™.

Clase de Riesgo: II. |

Indicacidon/es autorizada/s: guia de extensidon que puede usarse para
intercambiar un catéter para ACTP o APT sin extraer la guia original de la arteria.
Modelo(s):

AddWire EXTENSION WIRES
22150-01 H74922150012 Caja de 5 envases
22150-01 H74922150010 Caja por una unidad

Periodo de vida util: 36 meses

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias. Nombre del fabricante: Lake Region Medical.

Lugar/es de elaboracién: 340 Lake Hazeltine Drive-Chaska-MN 55318- Estados

Unidos.



v
Se extiende a BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. el Certificado PM-651-23

en la Ciudad de Buenos Aires, a......... 0.3.5EP.2013......., siendo su vigencia por

cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N© 5 5 3 7 | Mluu:.f\t.,

pr. OFTO A. ORSINGHER
T suBINTERVENTOR
ANMAD
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