“2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de ®ofiticas, Regulacion e Institutos

DISPOSICION N-
ANMAT. 29 6 1

BUENOS AIRES, 26 ABR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-13443/10-4 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 inscripciébn en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon 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 la Disposiciéon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso lI) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Profile ™, nombre descriptivo Lazo para polipectomia y nombre técnico Lazos de
Alambre, para Poélipos, de acuerdo a lo solicitado, por Boston Scientific Argentina
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11-13 y 15-20 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-103, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, 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
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Medicos. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar e! legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-13443/10-4
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dipﬁo%;cio MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No . éa. ..M. 0. ..

Nombre descriptivo: Lazo para polipectomia

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-631- Lazos de Alambre,
para Polipos.

Marca del producto médico: Profile ™

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacidn/es autorizada/s: Indicados para la extracciéon y cauterizacién de :
polipos de tamaiio diminuto, pdlipos sésiles y pdlipos pedunculados

Modelo/s:

6253 MO00562531 Profile Mini Micro Oval 11mm/1.9mm/240cm

6255 M00562551 Profile Micro Oval 13mm/1.9mm/240cm

6257 M00562571 Profile Wide Oval 27mm/1.9mm/240cm

Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugar/es de elaboracidon: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela, Costa
Rica

Expediente N© 1-47-13443/10-4
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-13443/10-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tingog's rédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn NO©
................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A,
se autorizd |a inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Lazo para polipectomia

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 13-631- Lazos de Alambre,
para Pélipos.

Marca del producto médico: Profile ™,

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Indicados para la extraccidn y cauterizacién de :
poélipos de tamafio diminuto, pélipos sésiles y pélipos pedunculados

Modelo/s:

6253 M00562531 Profile Mini Micro Oval 11mm/1.9mm/240cm

6255 M00562551 Profile Micro Oval 13mm/1.9mm/240cm

6257 M00562571 Profile Wide Oval 27mm/1.9mm/240cm

Periodo de vida util: 3 afos

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugar/es de elaboracién: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela, Costa

Rica



/i
Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-
651-103, en la Ciudad de Buenos Aires, a ............. 2R.ABR..2001.., siendo su

vigencia por cinco (5) aflos a contar de la fecha de su emision.
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rradile ™ sauare BOSTON SCEENTIVIC

Proyecto de rétulo original que viene de fibrica de la caja

Planta: Covol, Alajuela, Costa Rica
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ANEXO LB
INFORMACHINES DE LOS ROTULOS FINSTRUCCIONES DE LSO DE PRODUCTOS MEDICOS

Profile™ Siire BOSTON SCIENTIFIC ) )
000017
)

Ampliacién de detalle (proviene de la pag anterior)
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INFORMACTONES DF LOS ROTULOS FENSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Profile™ snare BOSTON SCHNTIFIC

Modelo de rotulo local gue se agrega junto al rotulo original

" Bosto Boston Scientific Argentina S.A. )
! Tronador 444 (1427) - C.A.B.A. - Argentina

| SClen C Tel. (54-11) 4588-9440 Fax (54-11) 4588-9450

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

Autorizado porla AN.M.A.T PM-651-103 ]
' Ventla exciusiva a profesionales e instituciones sanitanas
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3. INSTRUCCIONES DE USO

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

las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

J La razdn social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde

FABRICANTE:
Plantas de manufactura:

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

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ - Ciudad

Autonoma de Buenos Aires — Argentina T
oy
g v
¢ La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificgr S umge
. . P,
el producto médico y el contenido del envase A o
ﬂ é.;' B
L

P
A

HILSISES UnH

Descripeion: Lazo para polipectomia
Nombre: Profile™

REF: XXXX

¥

T

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

i
i
i

¢ Si corresponde, la palabra "estéril":

-
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EATURMACIONES DE COS ROTULOS EINSTRE CCLONES DE USO DE PRODGCTOS MEDICOS
Proliie'™ Sagre BOSTON SCIENTIVIC

o Laindicacion, si corresponde que el producto médico, es de un sélo uso:

Para uso en un solo paciente. No re-usar, reprocesar 0 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 reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion pueden
también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o infeccion
cruzada al paciente, incluyendo pero no limitdndose a la transmision de enfermedades

infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente.

» Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o

manipulacién del producto
R
: ¢
Almacenar a temperatura ambiente controlada. No exponer a disolventes organicos
radiacién ionizante ni luz ultravioleta. Rotar el inventario de forma que se usen losL
productos antes de la fecha de caducidad que se encuentra en la etiqueta del paquete. *‘

¢ 20 ;)ew; 0.4
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L Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse: PG e
Precauciones o &o
* Los lazos para polipectomia de uso Unico estan envasados estériles en una bolsa sellada.}] & mwe==

Antes de utilizarlos, revisar la bolsa para comprobar que esté intacta, asegurando asi la r’?; m
esterilidad del producto. No usarlos si el envase estd abierto o dafiado. =R l’
+ Antes de utilizar este producto, es necesario conocer a fondo los principios técnicos, 188 b ammmwer?
aplicaciones clinicas y los riesgos asociados con la polipectomia monopolar.

* Los lazos para polipectomia de uso Unico solamente deben utilizarse bajo supervisién

de médicos altamente entrenados en polipectomias endoscapicas.

* Los lazos de 2,3 mm de D.E. requieren un endoscopio con un canal minimo de trabajo

de 2,8 mm. Los lazos de 1,9 mm de D.E. requieren un endoscopio con un canal minimo

de trabajo de 2,0 mm.

* No se recomnienda la utilizacion de estos dispositivos en procedimientos que no estén

indicados en estas instrucciones.

+ Con anterioridad al procedimiento se recomienda revisar los manuales de operacién y
mantenimiento del generador electroquirirgico para un ajuste apropiado antes de la

utilizacion del lazo para polipectomia para uso unico.

+ La diatermia monopolar o la cauterizacion electroquirirgica en pacientes con

marcapasos 0 defibriladores cardiacos implantables puede tener como resultado la
reinicializacion eléctrica del dispositivo cardiaco, un sensado o terapia inapropiados,

dafios al tejido alrededor de los electrodos implantados o dafio permanente al generador

.\ 10de 14
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ANENO TR

INFORMACTONES DE L OS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE US0 DE PRODUCTOS MEDICOS
Profde!™ supre - BOSTON sCIENTIFIC

de impulsos. Se debe consultar a un cardiologo antes de usar los lazos para polipectomia.
de uso Unico en estos pacientes.

+ Se deben usar con cuidado y solamente después de pensarlo bien en pacientes que
corren riesgo de complicaciones de sangrado.

Advertencias
+ El generador electroquirurgico debe colocarse en la posicion OFF (APAGADO) antes

de avanzar el lazo a través del endoscopio para no provocar lesiones al paciente o dafiar
el equipo con toma de tierra incorrecta del circuito eléctrico.

» Asegurarse de que el paciente est¢ correctamente conectado a tierra antes del uso del
generador electroquirtirgico monopolar y del lazo para polipectomia, a fin de evitarle
lesiones.

« Las marcas en el mango, si existen, estan indicadas sélo para ayudar a determinar la
retraccion aproximada del bucle del lazo. La polipectomia debe realizarse siempre bajo
vision endoscopica.

* Debido a que el efecto electroquinirgico se ve afectado en gran medida por el tamafio y
configuracion del electrodo activo, no es posible determinar el efecto exacto obtenido con §
una configuracién concreta. Si no se sabe cual es la configuracién adecuada para el |
generador, es sumamente importante ajustar la unidad a un nivel de potencia inferior al
recomendado y aumentarla lentamente hasta lograr el efecto adecuado. De acuerdo con la |
documentacién médica disponible, la configuracién tipica es de 40 a 50 vatios. )
* Se recomienda encarecidamente que el usuario consulte la bibliografia médica actual

sobre los ajustes y técnicas monopolares.

UOISOY ap pepaido, . |

Ni0iiNgs

ty

o Si corresponde, el método de esterilizacion:
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El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril esta dafada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Bostoné

#

!i

e

Scientific P ;

e Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

e Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente;

Autorizado por la AN.M.A.T.. PM-651-103
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de 1a 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 complicaciones posibles incluyen, entre otras;

» perforacion

* fulguracidén

» hemorragias inmediatas o retardadas

* quemaduras transmurales caracterizadas por dolor abdominal, fiebre e ileo transitorio

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los
datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

1. Conectar el corddn activo al conector en el mango del lazo insertandolo por completo
hasta que no se vea el pasador. Insertar el otro extremo del corddn activo en el generador
monopolar electroquirurgico apropiado

* El generador electroquirirgico debe colocarse en la posicion OFF (APAGADO) antes
de avanzar el lazo a través del endoscopio para no provocar lesiones al paciente o daflar
el equipo con toma de tierra incorrecta del circuito eléctrico.

» Asegurarse de que el paciente esté correctamente conectado a tierra antes del uso del
generador electroquirurgico monopolar y del lazo para polipectomia, a fin de evitarle
lesiones

* Debido a que el efecto electroquirtirgico se ve afectado en gran medida por el tamafio y
configuracion del electrodo activo, no es posible determinar el efecto exacto obtenido con
una configuracién concreta. Si no se sabe cual es la configuracion adecuada para el
generador, es sumamente importante ajustar la unidad a un nivel de potencia inferior al
recomendado y aumentarla lentamente hasta lograr el efecto adecuado. De acuerdo con la
documentacion médica disponible, la configuracion tipica es de 40 a 50 vatios.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la utilizacién del
producto médico;

1. Antes de realizar la polipectomia, identificar y colocar el endoscopio proximal a la
localizacion prevista del polipo. Puede resultar necesaria una succiéon o irrigacion
repetida para limpiar el campo visual, a fin de facilitar una colocacion precisa del bucle
del lazo.

2. Antes de insertar el lazo en el endoscopio, retraer por completo el bucle en la vaina.

L T 12 de 14
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4. Hacer avanzar el lazo retraido a través del endoscopio hasta que sea visib
endoscopicamente y seguir las téenicas estandar para realizar la polipectomia.

* La polipectomia debe realizarse siempre bajo vision endoscopica.

Extraccion del catéter

1. Antes de extraer el lazo del endoscopio, asegurarse de que el generador
electroquirirgico esté APAGADO.

2. Extraer despacio el lazo del endoscopio para no daflar el endoscopio de forma
accidental.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

La diatermia monopolar o la cauterizacion electroquirtirgica en pacientes con marcapasos
0 desfibriladores cardiacos implantables puede tener como resultado la reinicializacion
eléctrica del dispositivo cardiaco, un sensado o terapia inapropiados, dafios al tejido

alrededor de los electrodos implantados o dafio permanente al generador de impuISOS Set ;
debe consultar a un cardidlogo antes de usar los lazos para polipectomia de uso Unico erﬁ 5_3: W
estos pacientes. A s
e d
N . Lo
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la & wusm
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados dé — Td
reesterilizacion; D2 ot
e =
No usar si la barrera esteril esta dafada. Si se encuentran dafios comunicarse con urf . g5
representante de Boston Scientific. O e
S e
5 poe

(R E

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deby =
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montajé i s
finai, entre otros);

Preparacién para el uso
1. Abrir el envase del lazo y extraer el mismo de la bolsa.

NOTA: para evitar daflos, desenrollar el lazo antes de seguir con la preparacion.

2. Inspeccionar visualmente el lazo para comprobar si presenta acodamientos o
deshilachamiento del mismo vy a la vez, verificar la integridad completa del producto. Si
se encuentra algun daflo, no usar el lazo y devolverlo a Boston Scientific para su
reemplazo.

3. Probar el conjunto del mango del lazo, antes de pasar el mismo a través del
endoscopio, deslizando el punto de sujecidn para los dedos hacia adelante y hacia atras
varias veces. El bucle del lazo debe extenderse y retraerse completamente en la punta del
catéter.

4. El lazo esta ahora listo para su uso.

N v —
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Las instrucciones de utilizacion deberan 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;

Estos dispositivos tienen las contraindicaciones especificas de las polipectomias

endoscopicas.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta u
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;
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Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del hospita i

administrativas y/o de las autoridades locales. i "ﬁ‘“ﬁ §
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