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

Secretaria de Politicas, DISP | .
Regulacion e Institutos OSICION N 5 6 4 ﬂ
ANMAT. -

BUENOS AIRES,  ©* SEP 203

VISTO el Expediente N© 1-47-6182-12-3 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 inscripcidn en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de
un nuevo producto médico. . _

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N9 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias. | | |

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidén de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
éstablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
contro} de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

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

han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

2



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

PISPOSICION N+ B 64 i

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT,.

Que se ha d‘ado 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 a solicitud. |

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) dél Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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

ARTICULO 19- Autorizase |a inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica del producto médico de marca
ExtractbrT""Pro, nombre descriptivo Catéter Balén de extraccidon y nombre
técnico Catéteres, Biliares, de acuerdo a lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
6: como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s vy de
instrucciones de usb que obran a fojas de 8 a 9 y de 11 a 17 respectivamente,
figurando como Anexo II de. la presente Disposicidon y gque forma parte
integrante de la misma. '
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuésto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo

III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

[
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ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizado deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-277, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado rnenciona.do en el Articulo 3° serd
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 nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al intéresado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, corijuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N© 1-47-6182-12-3 = ﬂmm‘u

DISPOSICION NO 5 6 4 ﬁ | |
- pr. OTTO A, ORSINGHER

e SUB INTERVENTOR
C‘;‘/ . o ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 56 .......

Nombre descriptivo: Catéter Baldn de extraccién

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-696 Catéteres, Biliares.
Marca del producto médico: Extractor™ Pro

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: El catéter balén de extraccidon Extractor -Pro estd
indicado para utilizarse endoscépicamente en fa extraccion de calculos del
sistema biliar o a fin de facilitar Ia‘inyecci'c'm de medio de contraste mientras se
ocluye el conducto con el baidn.

Modelo(s): |

M00547000 4700 Extractor TM Pro RX 9-12MM ENCIMA

M00547010 4701 Extractor TM Pro RX 12-15MM ENCIMA

M00547020‘ 4702 Extractor TM Pro RX 15-18MM ENCIMA

M00547030 4703 Extractor TM Pro RX 9-12MM DEBAJO

M00547040 4704 Extractor TM Pro RX 12-15MM DEBAJO

M00547050 4705 Extractor TM Pro RX 15-18MM DEBAJO

M00547100 4710 Extractor TM Pro XL 9-12MM ENCIMA

M00547110 4711 Extractor TM Pro XL 12-15MM ENCIMA

M00547120 4712 Extractor TM Pro XL 15-18MM ENCIMA

M00547130 4713 Extractor TM Pro XL 9-12MM DEBAJO

M00547140 4714 Extractor TM Pro XL 12-15MM DEBAJO

M00547150 4715 Extractor TM Pro XL 15-18MM DEBAJO

M00547200 4720 Extractor TM Pro DL 9-12MM . ' jﬁ
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M00547210 4721 Extractor TM Pro DL 12-15MM
M00547220 4722 Extractor TM Pro DL 15-18MM

Periodo de vida util: 1 ano.

Condicidon de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Cork Limited.
Lugar/es de elaboracién: Business and Technology Park, Model Farm Road,

Cork, Irlanda

Expediente N© 1-47-6182-12-3 | AJMM'L
DISPOSICION No 5 6 4 ﬂ
P ' Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB INTERVENTOR

" .
g _ . ANM.AT,
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDiO {scripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

.......... =6 ‘
= o

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM. AT,



BOSTON SUCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
REGISTRO DE PROIACTO MELHCO
DISPOSEIION 2318/2002

ANEXNQHILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES BE USO DE FRODUCTOS MEDICOS
Extractor ™ Pro - BOSTON SCIENTIFIC

ANEXO IIL.B

2. ROTULOS

2.1. La razén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:

¢ Boston Scientific Cork Limited: Business and Technology Park
Model Farm Road
Cork, Irlanda

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

Auténoma de Buenos Aires — Argentina

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase;

Descripcion: Catéter Balon de extraccion
Nombre: Extractor ™ Pro

REF: XXXX

Numero de UPN : MOOSXXXX

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"’;

Estéril

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segiin proceda;

Lote: XXXXXXXXXX é

ilagres-Arglislio
ston $cientific Argentina S.A. 2dell
Apoderada




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002 :

ANENO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS B INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Extractor ™ Pro— BOSTON SCIENTIFIC

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de: XXXX-XX

2.6. La indicacion, st corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
Para un s6lo uso unicamente. No reutilizar.

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

Para un solo uso anicamente. No reutilizar.

No reesterilizar.

Consultar las Instrucciones de Uso.

No usar si el envase esta dafiado.

Este producto contiene latex de caucho natural que puede causar reacciones alérgicas.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;
Esterilizado mediante oxido de etileno
2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-277

Condicion de venta -7
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias. "~
MERGEBES 200 | Wagras Argiielio
MNNE128 “Boston Jeientific Argentina S.A. 3de 11
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES D USO DE PRODUCTOS MEDHIOS
Extractor " Pro BOSTON SCIENTIFIC

3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salve
las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

¢ La razén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde

FABRICANTE:
e Boston Scientific Corporation: Business and Technology Park
Model Farm Road
Cork, Irlanda

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Vedia 3616 1°Piso — CI430DAH -

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires — Argentina

e La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar
el producto médico y el contenido del envase

Descripcion: Catéter balon de extraccion
Nombre: Extractor ™ Pro

REF: MOO5XXXX
* Si corresponde, la palabra "estéril": —

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

MERCEDES BO Ri

FARMACEUTIC
: Milagfos Argtisllo
ston S¢ientific Argentina S.A, 5dell

Apnderada




RBOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MESHCO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLB )
ENF()RMA‘(TIUNI’,R DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Extractor 7™ Pro - BOSTON SCIENTIFIC

¢ La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un sélo uso:

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 paciente,
enfermedad o la muerte. La reutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacién pueden
también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o infeccion
cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmisién de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente.

e Las condiciones especificas de almaceramiento, conservacion y/o
manipulacion del producto:

No lo exponga a disolventes organicos, radiacion ionizante ni luz ultravioleta. Se debe
rotar el inventario para utilizar los catéteres antes de la fecha de caducidad que aparece en
la etiqueta del envase. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.

o Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

Advertencias

-Durante el inflado, no sobrepase el diametro exterior maximo del balén indicado en la
jeringa precargada incluida. '

-Compruebe la posicion correcta del catéter balon mediante la inyeccion de medio de
contraste y fluoroscopia. El inflado del balén en un lugar indebido puede producir
lesiones al paciente.

- Si encuentra resistencia durante la intervencion, no avance el balon sin averiguar antes

la causa de la resistencia y adoptar medidas para corregirla.
é
Precauciones

- Este producto contiene latex de caucho natural que puede causar reacciones alérgicas.

- Antes de utilizar este producto es necesario tener un conocimiento exhaustivo de los
principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a la esfinterotomia
endoscopica (EE) y la colangiopancreatografia endoscépica retrograda (CPER).

- El catéter balén de extraccién Extractor Pro se suministra en una bolsa estéril
precintada. Antes de su uso, compruebe que la bolsa no presente dafios para estar seguro
de la esterilidad del dispositivo.

- Las deformaciones del catéter pueden perjudicar la capacidad de inyeccion. No use el
catéter balon de extraccion Extractor Pro si descubre algin defecto durante la inspeccion.

M.N. 13128 6de 11



BOSTON SCIENTIFEC ARGENTINA S.A

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSECION 2318720012

ANEXO LB

INFORMACTONES DE 1,08 ROTULOS EINSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Extractor ™ Pro - BOSTON SCIENTIFIC

- No se recomienda utilizar la tapa de biopsia RX de Boston Scientific con el catéter
balon de extraccién Extractor Pro de 15-18 mm.

- El catéter balon de extraccion Extractor Pro debe avanzarse a través del endoscopio con
movimientos cortos y controlados de 2-3 cm, para no dafiar accidentalmente el
dispositivo.

o Si corresponde, el método de esterilizacion:

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

» Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

e Nimero de Registro del Producto Médico precedide de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la AN.M.AT.. PM-651-277

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

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras:
- pancreatitis

- perforacion

- hemorragia

- hematoma

- colangitis D

- Impactacién del célculo

- septicemia o infeccion

o Arguielio 7de 1l
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BOSTON SCIENTIFEC ARGENTENA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSECION 231872002

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTLLOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS
Extractor ™ Pro - BOSTON SCIENTIFIC

- reaccion alérgica al medio de contraste

3.5 La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico

Dispositivo Extractor Pro RX

El catéter balon de extraccion Extractor Pro RX estd disefiado para pasar a través de
endoscopios con un canal de trabajo de 3,2 mm (o mayor) y entrar en el sistema biliar. La
canulacién debe realizarse antes de usar el catéter balon de extraccion Extractor Pro.

1. El catéter balén de extraccion Extractor Pro puede utilizarse con un dispositivo de
blogueo RX.

2. Asegurese de que el dispositivo de bloqueo se asiente firmemente en el mango del
endoscopio contra el lateral del orificio del canal de trabajo.

3. Cuando la guia de 0,035 in (0,89 mm) esté ubicada en el arbol biliar y encajada en el
dispositivo de bloqueo RX, cargue el catéter balén de extraccion Extractor Pro
posteriormente sobre la guia. Deslice el catéter balén de extraccion Extractor Pro sobre la
guia hasta que esta salga por la rampa de salida del catéter, situada a 40-45 cm de la
punta del catéter. Agarre la guia y deslice el catéter sobre la guia hasta que la punta del
catéter llegue al dispositivo de bloqueo RX.

4. Desbloquee la guia del dispositivo de bloqueo RX. Introduzca la seccién distal de 40-
45 cm del catéter mediante el método de intercambio normal. Bloquee la guia en el
dispositivo de bloqueo RX y continiie avanzando el catéter balon de extraccion Extractor
Pro a través del endoscopio, hasta que la seccion distal del catéter salga del endoscopio y
se consiga la canulacion.

5. Un marcador radiopaco proximal al balon facilita la colocacién del catéter mediante
fluoroscopia.

Dispositivo Extractor Pro XL, DL

Con el endoscopio en la posicion correcta, inserte el catéter balon de extraccion Extractor
Pro XL independientemente o sobre una guia y a través del canal del instrumento hasta ef
emplazamiento apropiado. Un marcador radiopaco situado en la parte proximal del balon
facilita la colocacion del catéter mediante fluoroscopia.

Precaucion: el catéter balén de extraccion Extractor Pro XL debe avanzarse a través del
endoscopio con movimientos cortos y controlados de 2-3 ¢m, para no dafiar
accidentalmente el dispositivo.

Extraccién de calculos aplicado a dispositivos Extractor RX , DL, XL

1. Sitte el balén mas alla del calculo o los calculos que se estén extrayendo del conducto
apropiado.

2. Cuando el balén se encuentre en la posicion deseada, inflelo con la jeringa incluida.

3. El embolo debe alinearse con el marcador correspondiente de la jeringa para poder
inflar hasta el diametro del balén deseado. '

e e

Cy
ilagros-Asgitto 8 de 11

on Scigntific Argentina S.A.



ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
REGINTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 231872082

ANENO ULB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DY PRODECTOS MEDICOS
Entractor ™ Pro- BOSTON SCIENTIFIC

Nota: para el tamafio de 9 mm del balén de 9-12 mm, infle primero hasta el marcador de
12 mm y después hasta el marcador de 9 mm en la jeringa.

4. Con el balén inflado, retire el catéter del conducto para extraer el calcuio o los
célculos.

Oclusion del conducto aplicado a dispositive Extractor RX

Para facilitar la inyeccion de medio de contraste, coloque el balon en la ubicacion
adecuada e inflelo con la jeringa incluida. Inyecte medio de contraste utilizando una
jeringa de 30 ml (30 cc} o mayor.

Oclusion del conducto aplicado a dispositivos Extractor DL XL

1. A fin de facilitar la inyeccion de medio de contraste, coloque el catéter en el lugar
apropiado para ocluir el conducto.

2. Compruebe la posicion correcta del catéter balon mediante la inyeccion de medio de
contraste y fluoroscopia. El inflado del balén en un lugar indebido puede producir
lesiones al paciente.

3. Cuando el catéter esté en la posicion deseada, infle el balén con la jeringa precargada.
Dicha jeringa presenta dos marcadores numéricos, que indican los didmetros del balon.

4. Inyecte el medio de contraste utilizando una jeringa de 30 ml (30 cc).

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;

El catéter baldn de extraccién Extractor Pro se suministra en una bolsa estéril precintada.
Antes de su uso, compruebe que la bolsa no presente dafios para estar seguro de la
esterilidad del dispositivo.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros);

Dispositivos Extractor Pro XL. D1, y RX

Antes de utilizar este producto es necesario tener un conocimiento exhaustivo de los
principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a la esfinterotomia
endoscopica (EE) y la colangiopancreatografia endoscépica retrograda (CPER).

El catéter balon de extraccion Extractor Pro se suministra en una bolsa estéril precintada.
Antes de su uso, compruebe que la bolsa no presente dafios para estar seguro de la
esterilidad del dispositivo.

1. Abra el envase y retire el catéter balon de extraccion Extractor Pro.

2. Examine el dispositivo minuciosamente para verificar que el catéter balon de
extraccion no se ha dafiado durante el transporte.

3. Antes del uso clinico, pruebe el catéter irrigindolo con solucion salina o agua

esterilizada. &\ .
Mifegros Argiiallo
ostorSclentific Argentina S.A. 9de 11
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 5.4,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DHSPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTLLOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Extractor ™ Pro - BOSTON SCIENTIFIC

Precaucion: las deformaciones del catéter pueden perjudicar la capacidad de inyeccion.
No use el catéter balon de extraccidén Extractor Pro si descubre algin defecto durante la
inspeccion.

4. Utilice la jeringa precargada incluida en el envase para inflar ¢l balon. Dicha jeringa
presenta dos marcadores numéricos, que indican los diametros del balon. Antes de
conectar la jeringa al catéter, tire del embolo hacia atras hasta que sc pare. Antes del uso,
infle el balén hasta su didmetro maximo para comprobar que no tiene fugas. No utilice el
catéter si se detectan fugas. Para desinflar completamente el balén, tire del embolo hacia
atras hasta que se pare.

5. Si va a inyectarse medio de contraste a través del lumen de inyeccion, use una jeringa
de 30 ml (30 cc) o mayor para inyectar medio de contraste o solucion salina a través del
lumen y expulsar todas las burbujas antes de insertar el catéter a través del endoscopio.
Para dispositivo Extractor Pro_RX: 6. Retire ¢l mandril de rampa de la guia. Se
identifica con una banderita.

Precaucién: No se recomienda utilizar la tapa de biopsia RX de Boston Scientific con el
catéter balon de extraccion Extractor Pro de 15-18 mm.

Las instrucciones de utilizacion deberdn incluir ademas informacién que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia particularmente
a.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones relativas a este dispositivo son las mismas que existen para la
colangiopancreatografia endoscopica retrograda (CPER) y la esfinterotomia endoscopica
(EE)

Precauciones
- Este producto contiene latex de caucho natural que puede causar reacciones alérgicas.

- Antes de utilizar este producto es necesario tener un conocimiento exhaustivo de los
principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a la esfinterotomia
endoscopica (EE) y la colangiopancreatografia endoscépica retrograda (CPER).

- El catéter balon de extraccién Extractor Pro se suministra en una bolsa estéril
precintada. Antes de su uso, compruebe que la bolsa no presente dafios para estar seguro
de la esterilidad del dispositivo.

- Las deformaciones del catéter pueden perjudicar la capacidad de inyeccion. No use el
catéter balén de extraccion Extractor Pro si descubre algin defecto durante la inspeccion.
- No se recomienda utilizar la tapa de biopsia RX de Boston Scientific con el catéter
balén de extraccion Extractor Pro de 15-18 mm.

- El catéter balon de extraccion Extractor Pro debe avanzarse a través del endoscopio con
movimientos cortos y controlados de 2-3 cm, para no dafiar accidentalmente el
dispositivo.

gros-Argtieflo
4F Sclentific Argentina S.A.
noderada 10de 11
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002

ANEXO B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Extractor ™ Pro - BOSTON SCIENTIFEC

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Dispositive Extractor Pro RX

Desinfle completamente el catéter balén de extraccion Extractor™ Pro RX antes de

retirar el dispositivo al interior del endoscopio. El catéter balon de extraccion Extractor

Pro RX se puede extraer dejando o no la guia en su lugar. Si la guia va a permanecer

colocada mientras se retira el catéter balon de extraccion Extractor Pro RX, utilice los

pasos siguientes:

1. Bloquee la guia en el dispositivo de bloqueo RX.

2. Retire ¢l catéter balon de extraccion Extractor Pro RX del endoscopio hasta que el
marcador distal del canal abierto sea visible al salir por la boca del endoscopio y se note
resistencia.

3. Desbloquee la guia y realice el procedimiento de intercambio normal en la seccion

final del catéter baldn de extraccion Extractor Pro RX. Una vez que la guia esté expuesta,

vuelva a bloquearla en el dispositivo de bloqueo RX y separe de la guia el catéter balén
de extraccién Extractor Pro RX.

Dispositivo Extractor Pro XL v DL
Desinfle completamente el catéter balon de extraccion Extractor Pro XL antes de retirar

el dispositivo al interior del endoscopio.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6182-12-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Med'icamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N©
56‘-1.:, ;ﬂde acuerdo a lo solicitado -por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA
S.A. se autorizd la inscripcién en el Registro- Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), d.e un nuevo producto con los siguientes datos

' identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter Balén de extraccion
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-696 Catéteres, Biliares.
Marca del producto médico: Extractor™ Pro
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: El catéter balon de extraccidon Extractor Pro esta
indicado para utilizarse - endoscopicamente en la extraccién de célculos del
sistema biliar o a fin de facilitar la inyeccion de medio de contraste mientras se
ocluye el conducto con el balén. '
Modelo(s):
M00547000 4700 Extractor TM Pro RX 9-12MM ENCIMA
M00547010 4701 Extractor TM Pro RX 12-15MM ENCIMA
M00547020 4702 Extractor TM Pro RX 15-18MM ENCIMA

- M00547030 4703 Extractor TM Pro RX 9-12MM DEBAJO
M00547040 4704 Extractor TM Pro RX 12-15MM DEBAJO
M00547050 4705 Extractor TM Pro RX 15;1_8MM DEBAJO
M00547100 4710 Extractor TM Pro XL 9-12MM ENCIMA
M00547110 4711 Extractor TM Pro XL 12-15MM ENCIMA

T -
g

< S



M00547120 4712 Extractor TM Pro XL 15-18MM ENCIMA
M00547130 4713 Extractor TM Pro XL 9-12MM DEBAJO
M00547140 4714 Extractor TM Pro XL 12-15MM DEBAJO
M00547150 4715 Extractor TM Pro XL 15-18MM DEBAJO
MQ0547200 4720 Extractor TM Pro DL 9-12MM
M00547210 4721 Extractor TM Pro DL 12-15MM
M00547220 4722 Extractor TM Pro DL 15-18MM

Periodo de vida utii: 1 afio.
Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias. _
Nombre del fabricante: Boston Scientific Cork Limited.
Lugar/es de elaboracién: Business and Technology Park, Model Farm Road, Cork,

Irlanda.

Se extiende a BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A, el Certificado PM-651-277
en la Ciudad de Buenos Aires, a......... 04 SEP.20....., siendo su vigencia por

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