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Disposicién
Niimero: DI-2019-3169-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-7315-17-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7315-17-8 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC Argentina S.A. solicita la revalidacion y
modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-651-48, denominado Endoprétesis con

sistema introductor UnistepTM Plus, marca Wallstent UniTM endoprétesis con introductor UnistepTM
Plus. ‘

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que Ia Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-
48, correspondiente al producto médico denominado Endoprétesis con sistema introductor UnistepTM Plus,
marca Wallstent UniTM endoprétesis con introductor UnistepTM Plus, propiedad de la firma BOSTON
‘SCIENTIFIC Argentina S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 6567/12 de fecha 13 de



noviembre de 2012, la cual sera 13 de noviembre de 2022.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-651-48,

denominado Endoprétesis con sistema introductor UnistepTM Plus, marca Wallstent UniTM endoprétesis
con introductor UnistepTM Plus. ‘

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2019-

01348616-APN-DNPM#ANMAT, el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-651-48.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacién autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de

Informacién Técnica para que efecte la agregacion al Certificado de Inscripcién correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-7315-17-8

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.04.09 16:59:15 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 307156117564

Date: 2019.04.09 16:59:17 -03'00°



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma BOSTON SCIENTIFIC Argentina S.A. la .
modificacion de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N© PM-651-48 de acuerdo con los datos que figuran en
tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: Endoprétesis con sistema introductor UnistepTM

Plus

Marca: Wallstent UniTM endoproétesis con introductor UnistepTM Plus

Autorizado por Disposicion ANMAT N°© 6567/12

Tramitado por expediente N° 1-47-1946-10-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC)J\I /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA _

Vigencia del 13 de noviembre de 2017 | 13 de noviembre de 2022
Certificado:
Nombre del Boston Scientific Ireland Boston Scientific Limited
fabricante Limited
Nombre Endoprétesis con sistema | Stent autoexpansible
descriptivo introductor UnistepTM

Plus

Marca

Wallstent UniTM
endoprotesis con
introductor UnistepTM
Plus '

Wallstent-UniTM
Endoprotesis

Indicacion de uso

Tratamientos de
estenosis de vena cava
superior, secundaria a un
proceso maligno cuando
se han agotado todos los
tratamientos alternativos;
obstruccion venosa
central y para mejora el
didametro luminar en

La endoproétesis
WALLSTENT-Uni™ esta
indicada

para el tratamiento
paliativo de estenosis de
vena cava superior
ocasionada por un proceso
maligno y para el
tratamiento de estenosis
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hemodialisis cronica con
estenosis del tracto
venoso de salida;
angioplastia ineficaz en
venas innominada y la
subclavia, con un rango
de 8mm a 15mm de
diametro.

traqueobronquiales

producidas por neoplasias
malignas.

Ademas, presentan las
siguientes indicaciones de
uso

- Arteria iliaca (modelos
con diametro de stent:
12mm, 14mm vy 16mm)
La endoprétesis
WALLSTENT-Uni™ estd
indicada para su uso tras
un procedimiento de
angioplastia transluminal
percuténea (ATP)
suboptima de lesiones
estendticas comunes o
externas de la arteria iliaca
que tengan < 10 cm de
longitud. Una ATP
subdptima es una
dilatacién técnicamente
satisfactoria, pero
considerada subdptima por
el médico debido a la
presencia de una
morfologia de lesion
desfavorable, como:

e Un resultado angiografico
y/0 hemodindmico
inadecuado definido por
una

estenosis residual del 30%
0 mayor tras la ATP,
retraccion de la lesion o
colgajos de

la intima.

e Disecciones limitadoras
del flujo tras la ATP, mas
largas que la lesion inicial.
¢ Gradiente medio de
presién transestenética de
5 mm Hg o mayor tras la
ATP.

IF-2019-01348616-APN-DNPM#ANMAT

Pégina2 de 6



- Derivacion
portosistémica
intrahepatica transyugular
(DPIT)(modelo con
didmetro de stent 12mm)
La endoprétesis
WALLSTENT-Uni esta
indicada en la creacién de
conexiones de derivacion
intrahepética transyugular
entre el sistema venoso
portal y la vena hepatica
-para la profilaxis de la
hemorragia digestiva por
rotura de varices
esofagicas o ascitis rebelde
en el tratamiento de la
hipertensién portal y sus
complicaciones en
pacientes en los que
previamente hayan fallado
las técnicas de tratamiento
convencionales.

- Biliar (modelo con
didmetro de stent 12mm)
La endoproétesis
WALLSTENT-Uni esta
indicada para el
tratamiento de estenosis
biliares ,
producidas por neoplasias
malighas.

- Venosa central (modelo
con didmetro de stent
12mm, 14mm vy 16mm)
La endoprétesis
'WALLSTENT-Unj estd
indicada para el
tratamiento de la
obstruccién

venosa central y para
mejorar el didametro
luminal venoso central tras
una angioplastia
infructuosa en pacientes
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en hemodialisis crénica con
estenosis de la via venosa
eferente.

La angioplastia infructuosa
se define como una
estenosis residual de =
30% en una vena

de £ 10 mm de didmetro
o0 de = 50% en una vena
de > 10 mm de didmetro,
un desgarro que afecta la
integridad del lumen de la
intima, la oclusién
repentina de la zona de la
lesién o un espasmo
rebelde al tratamiento. Los
vasos que pueden tratarse
con la endoprotesis
WALLSTENT-Uni son las
venas braquiocefalicas y
subclavias, en didmetros
de8 mm a 15 mm.

- Vena iliaca (modelo con
diametro de stent 12mm,
14mm, 16mm, 18mm vy
20mm)

La endoproétesis
WALLSTENT-Uni esta
indicada en las venas
liacas para el tratamiento
de la obstruccion venosa
sintomatica.

Modelos

73-140 M001731400
WALLSTENT UNI 12 x
20mm x 100cm
73-141 M001731410
WALLSTENT UNI 12 x
20mm x 160cm
73-142 M001731420
WALLSTENT UNI 12 x
40mm X 100cm
73-143 M001731430
WALLSTENT UNI 12 x
40mm x 160cm
73-144 M001731440

M001731400
WALLSTENT UNI 12 x
20mm x 75¢cm
M001731410
WALLSTENT UNI 12 x
20mm x 135cm
M001731420
WALLSTENT UNI 12 x
40mm x 75cm
M001731430
WALLSTENT UNI 12 x
40mm X 135¢cm
M001731440
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WALLSTENT UNI 12 x
60mm x 100cm
73-145 M001731450
WALLSTENT UNI 12 x
60mm x 160cm

73-146 M001731460 -

WALLSTENT UNI 12 x
90mm x 100cm
73-147 M001731470
WALLSTENT UNI 12 x
90mm x 160cm
73-148 M001731480
WALLSTENT UNI 14 x
20mm x 100cm
73-149 M001731490
WALLSTENT UNI 14 x
40mm x 100cm
73-150 M001731500
WALLSTENT UNI 14 x
60mm x 100cm
73-151 M001731510
WALLSTENT UNI 14 x
90mm x 100cm
73-152 M001731520
WALLSTENT UNI 16 x
20mm x 100cm
73-153 M001731530
WALLSTENT UNI 16 x
40mm x 100cm
73-154 M001731540
WALLSTENT UNI 16 x
60mm x 100cm

73-155 M001731550

WALLSTENT UNI 16 x
190mm x 100cm
73-156 M001731560
WALLSTENT UNI 18 x
40mm x 100cm
73-157 M001731570
WALLSTENT UNI 18 x
60mm x 100cm
73-158 M001731580
WALLSTENT UNI 18 x
‘90mm x 100cm
73-159 M001731590

WALLSTENT UNI 12 x
60mm x 75¢cm
M001731450
WALLSTENT UNI 12 x
60mm x 135cm
M001731460
WALLSTENT UNI 12 x
90mm x 75¢cm
M001731470
WALLSTENT UNI 12 x
90mm x 135cm
M001731480
WALLSTENT UNI 14 x
20mm x 75cm
M001731490
WALLSTENT UNI 14 x
40mm x 75cm
M001731500
WALLSTENT UNI 14 x
60mm X 75¢cm
M001731510
WALLSTENT UNI 14 x
90mm X 75cm
M001731520
WALLSTENT UNI 16 x
20mm x 75cm
M001731530
WALLSTENT UNI 16 x
40mm x 75¢cm
M001731540
WALLSTENT UNI 16 x
60mm x 75cm
M001731550
WALLSTENT UNI 16 x
90mm x 75cm
M001731560

WALLSTENT UNI 18 x -

40mm x 75cm
M001731570
WALLSTENT UNI 18 x
60mm x 75cm
M001731580
WALLSTENT UNI 18 x
90mm x 75cm
M001731590
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WALLSTENT UNI 20 x
40mm x 100cm
73-160 M001731600
WALLSTENT UNI 20 x
55mm x 100cm
73-161 M001731610
WALLSTENT UNI 20 x
80mm x 100cm
73-162 M001731620
WALLSTENT UNI 22 x
35mm x 100cm
73-163 M001731630
WALLSTENT UNI 22 x
45mm x 100cm
73-164 M001731640
WALLSTENT UNI 22 x
70mm x 100cm
73-165 M001731650
WALLSTENT UNI 24 x
35mm x 100cm
73-166 M001731660
WALLSTENT UNI 24 x
45mm x 100cm
73-167 M001731670
WALLSTENT UNI 24 x
70mm x 100cm

WALLSTENT UNI 20 x
40mm x 75cm
M001731600
WALLSTENT UNI 20 x
55mm x 75¢cm
M001731610
WALLSTENT UNI 20 x
80mm x 75cm
M001731620
WALLSTENT UNI 22 x
35mm x 75cm
M001731630
WALLSTENT UNI 22 x
45mm x 75cm
M001731640
WALLSTENT UNI 22 x
70mm x 75cm '
M001731650
WALLSTENT UNI 24 x
35mm x 75cm
M001731660
WALLSTENT UNI 24 x
45mm x 75¢cm
M001731670
WALLSTENT UNI 24 x
70mm X 75cm

El presente sélo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

Expediente N° 1-47-3110-7315-17-8

al certificado de Autorizacién
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