Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos 0 0
ANMAT DISPOSICION N- 3 8

BUENOS AIRES, 4 ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-11457/10-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aidin S.R.L solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)

" de esta Administracién Nacional, de un nueveo 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. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT NO© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identiﬁcatorids caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

80, inciso ) 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 1°- 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
Cook, nombre descriptivo Stents Biliares Metdlicos y nombre técnico Endoprétesis
(Stents), Biliares, de acuerdo a lo solicitado, por Aidin S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 10-14 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-487, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 0036 ......

Nombre descriptivo: Stents Biliares Metdlicos

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-672 - Endoproétesis
(Stents), Biliares

Marca: Cook.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidén/es autorizada/s: Paliaciéon de neoplasias malignas del arbol biliar
Modelo/s:

(ZILBS, ZILBS-635) Sistema de Stent Biliar de Metal Expandible Zilvert"
(FS-ZILBS) Sistema de Stent Biliar Fusion Zilver (

ZILBS-635-10-4 @

ZILBS-635-10-6

ZILBS-635-10-8 @

ZILBS-635-8-4

ZILBS-635-8-6 ¥

Z1LBS-635-8-8 %)

ZILBS-635-6-4 9

ZILBS-635-6-6 @

ZILBS-635-6-8

Periodo de vida 0til: 36 meses

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante (modelos (1)): Wilson-Cook Medical Inc. / COOK
Endoscopy (1)

Lugar/es de elaboraciéon: 4900 Bethania Station Road, Winston-Salem, NC
27105, Estados Unidos.

Nombre del fabricante (modelos (2)): Cook Ireland Limited

-
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Lugar/es de elaboracién: O "Halloran Road, National Technology Park, Limerick,

Ireland.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU 03‘4' ICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

o /'LJ( 1}‘ (L

Dr. OTTO A, INGHER
SUB-INTERVENTON
AMNMAT.
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Instrucciones de Uso

Stents biliar Met4lico Fusién Zilver /
Stent Biliar Metélico Zilver

Modelo:

Ref:

Fabricado por:
Wilson-Cook Medical Inc, / COOK Endoscopy
4900 Bethania Station Road
Winston Salem, NC 27105
USA

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508, (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

*Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Martha Aurteneche MN: 8.336

Autorizado por la ANMAT PM - 559 - 487

MARTHA ELYNA.de- AURTENECHE

TARMACTIYICA L M N BR36
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INSTRUCCIONES DE USO

"INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para fa pal!acién de neoplasias matlgnas del srbot biliar,

DESCRIPCION DEL STENT

Este stent es un cilindro de extremos abiertos fabricado con alambre de nitinol, El diseho:
-del'stent resiste la compresian radial y se adapta con facilidad a Jas curvas del conducto
biliar sinaplastarse. El stent tiene marcadores radiopacos &n ambos extremos para facilitar fa
visualizacion fluoroscépica de su posicién,

DESCRIPCION DEL SISTEMA DE IMPLANTACION

El stent esta comprimido sobre un sistema de implantacion flexible: El sistéma de.
implantacién.acepta una gufa-de 0,035 pulgadas (0,89 mm).

No utllice este dispositivo para.otro propdsito que no sea el especificado en las Indicaciones.
No utilice ot dispositivo st él envase esta abierto o dafiado cuando lo reclba. inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando éspecial atencidn a la presencia de plicaturas,

dobleces o roturas. No Jo utifice st detecta alguna anomalfa que pudiese impedir:su correcto
funcibhamiento. Notiflquelo a Cook para obtener tna autorizacion de devolucién.

Almacénalo en un lugar seco'y protegido de temperaturas extremas.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen kis especificas de la colangiopanicreatografia endoscopica

retrégrada {ERCP) y de todos los. procedimientos que se realicen junto con la eolocacion
de stents.

Otras contraindicaciones incluyen; entre otras: incapacidad para hacer pasar la gufa o-el stent
através de la:zona obstruida, estenosis del conducto biliar de etiologla benigna, obstruccion
biltar que impida a colanglografia endoscépica o percutanea, perforacién concomitante del
‘conducto bilar, pacientes en los que estén contralndicados los procedimientos endascﬁp}cos
a percutdneos, pacientes con coagulopatia; calculos cancomitantes enel conducto

biliar, estenosis de mas de 8 ¢m de longitud y tado uso-no Incluido entre los descritos.
‘especificaments en el apartado de indicaciones,

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas & la ERCP induyeh, entre otras; pancreatitis, colangitls,
aspliracion, perforacion, hemorragia, infeéccion, septiceria, reaccion alérgica al contrasteo ala
medicacion, hipotensidn, depresion o parada respiratorias; y arritmia o parada cardiacas.

Otras complicaciones posibles asocladas a la colocaciéh de stents biliates incluyen, eritre
otras: traumatismos en el drbol billar o en ef duodens; obstriiccion det conducto panerestico;
‘migracion del stent; crécimiento tumoral hacla &l interior, hiperplasia tumoral en los extremos
del stent o crecimiento tisular hiperplisico excesivo. hacia el interior.

PRECAUCIONES
La etiqueta del envase especifica el tamafo minimo del canal. requerido. paraeste dispositivo.

‘Este stent debe colocarse empleando monitorizacién fluoroscdpica.
Este stent solo debe colocarse utifizando el sisterma de implantadion surninistrado con el
equipo.
Este stefit esta Indicado Gnicameife
métodos terapéuticos; égkes de

al tratariento pallamo Sise. desea utillzar otros
o5 arseantesdela' g ;

AIDIN 8.3 - MARTHA ELYNA de AURTENLCHE
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Tras la colocacion del stent no deben utilizarse otros métodes de tratariento, como la
quimimerapia y ka radiaterapia, ya que podrian aumentar el ﬂesgo de migraciﬁn del stent

Nose ha demostrado que este stent mantenga fa: pem\eabtlldad a3 largo plazo Se aconseja la
evaluaci6h perisdica del stent.

Si 4 gufa o el stent no'pueden avanzar.a través de la zona pbstruida, no intente colocar
el stent.

Debe reaﬁzarse una eva luaci&n para determi nar si es necesario empiear esﬁnteratnmfa

MRCONOI‘HONAL

Las pruebas ho clinicas han demostrado que este stent es «MR Conditionals (€510 &s, seguro
bajo ciertas condiciones de la MRI), seg&n laclasificacion de la American Society for Testing:
and Materials. Ef stent puede sometersea MRl de manera segura en las siguientes condiciones:

» Campo magnético-estatica.de 3 tesias o-menos
« Caripo de gradiente espacial de 720 gauss/cm o menos.

< Promedio de. indice de absorcion especifica (SAR, segun sussiglas en inglds) de cuerpo
entero de 1,5 Wkg [en el caso de un solo'stent a 1,5 tesfas) y 3 W/kg {en el caso de uri solo
‘stent a3 teslas y de un par de stents. solapados 215y 3 teslas) durante 20 rhinutos de MR

{ene} caso de un solo stent a 1,5 teslas) y 15 minutos de MRI.(en el caso-de'un solo stenta 3
teslas y'de un par de stenits sofapadosa 1,5y 3 teshas), respectivamente.

En pruebas no dlinicas, este stent produjo aumentos de temperatura maximos de 0,1, 3,8, 08
y 0,1 °C (en el caso de.un sola stent a 1,5:teslas, de un par de stents solapadcsm,&teslas.
de unsolo stent.a 3teslasy de.un pardestentssolapadosaateslas.fes ' ) con.
promedios de indice de absorcidn especffica (SAR) de cuerpo enterc de 1,5 w,ékg fenel caso
de-un solo stent a 1,5 teslas) y 3 W/kg (en el casc de un solo stent a 3 teslas y.de un par.de
stents solapados a 1.5 y 3 teslas) durante 20 minutos.de MRi (en el caso deun solostent a

1,5 tesias) y durante 15 minitos de MRI {en el caso de'tin solo stent'a 3 teslasy'de un par de
stents solapados 2 1,5y 3 teslas) en un escaner-de MRl General Electric de 1.5 teslas y 64 MHz,
un escaner de MRI Magnetom Siemens Medical Solutions de 1,5 teslas (para-evaluar un par de
stents solapados) y un-escaner de MR Extite General Electric de 3 teslas.

La calidad de la imagen de la MRIpuede resiiltar afectada'si la zona de interés estd
exactamente en la misma zona que este'stent o relativamente cerca dela posidon de éste, Por

lo tanto, puede ser necesario optimizar los parametros de:ia MR para adaptarlos a la presencia
de este implante metdlico.

Se déesconoce el efecto de calentamiento del entorno de'la MBI producido por la presencia de
stents con largueros fracturados.

ADVERTENCIAS

Este stent no esta concebido para extraerse, S| sé ifitenta extraer el stent una vez colocado,
pueden producirse dafios en a mucosa adyacente. Este stent s considera Un Implante
permanente,

Este dispositivo no esta disefiado para desplegarse a travésdela pared de un stent metalico
previamente colocado o existente. Si se hace esto, puede ser dificil o' imposible extraer el
intraductor.

Antes de la.colecacidn se debe realizartng.g
fongitud de-a estenosis y detant

valuacion diagnéstica completa para medir la
gitud adecuada del stent.

r
MARTHA ELYNA de AURTERL l.,rl
FARMACEUTICA - M.N. 639
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Se desconocen la seguridad y la eficacia del tiso de este dispositivo en el sistema vascular.
EQUIPO NECESARIO

« Sistema de Implantacién de stent biliar Zilver con stent de fa longitud adecuada

= Gula de 0,035 pulgadas (0,89 mm} {tamafio recomendado)

+ Canula de ERCP

~ Esfinterotomo (si es necesario)

= Balon de dilatacion biliar con dl'spdﬁltiird de hinchada {si &5 necesario}

IMPORTANTE: Este sistema de stent esta indicado paraun solo uso. Mo intente recargar un
stent total o parcialmente desplegado.

PREPARACION DEL PROCEDIMIENTO

1. Con un endoscopio en posicion, Intrﬁéuzca una gula, con la punta flexible primero,
y hagala avanzar hasta visualizar fluoroscopicamente que esta colocada a través
de {a estenosis.

2, Prepare ¢l sisterna de Imptantacién del sterit previamente seleccionado limigando la luz
interior y el stent con agua estéril

INSTRUCCIONES DE US0O

INTERCAMBIO CON GU[A CORTA

1. Siseestd utilizando el acceso di intercambio intraconductos (Intra Ductal Exchange,
IDE) y una guia ultracorta {Ultra Short Wire, USW) colocada previamente.

1. Desprenda la USW del dispositivo para fijacdién de gufas y haga avanzar el sisternade
implantacion del stent sobre la guia colocada previamente, asegurandnse deque lagufa
salga de! catéter gufa por el acceso de IDE situado a3 mm dé la punta.

2. Introduzca el sistérna de implantacion del stent en ef canat de accesorios del éndoscopio y
vuelva a fijarlagufa. '

3. Con elelevador ablerto, haga avanzar el dispositivo poco a poco hasta que pueda
visualizarse endoscopicamente saliendo del endoscoplo.

4. Utilizando gufa fluoroscdpica, pase el sistema de implantacion del stent a través de fa:
papila e mtmdﬁzcalo enel cgnducto bthar caman, Haga mnzar ei stent hasta que pueda

los. marcadores radic)pams sntuados en cada extremo del stent y coloque éste de forma
que atraviese por completo la estenosis. Nota: Desplés del despliegue, los stents que
atraviesen ja papila deben extenderse hasta més alld de ésta y-en el interior del duodeno
aproximadamente 0,5 cm.

5. Una vez que ¢l sistema de implantacion del stent esté en la posicién correcta para el
despliegue, afloje la tapa del extrémo proximal del cuerpo enY.{Vea lo figura T) El stent.
esta-ahora preparado para el despliegue.

6. Desprenda lagula del dispositivo para fijacién de gufas y extraigala por completo del.
dispositivo.

7. Comilence a dasplegat el stent manterilendo inmovil el conactor del acceso de la gula
y tirando lentamente hacla atras del cuerpoien 'Y mientras vigila fa posikion del stent
mediante fluoroscopia. Advertencia: No empuje el sisterma de implantacion hacia arriba
para introduciro en el conducto biliar despues de haber Iniiado el despliegue del stent

3. S]ga tlrmhmatfés ae! i ‘g_“ enY ham cm}ﬁmﬂmmépmm qmel StEnt
mmmmd&sp ecyartlo

MARTHA ELYNA g2 AURTENECHE
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9. Retire con cuidado el sistema de implantacion def interior del stent-expandido ydel
--endoscq:a&o Deseche ¢! sistema de implantacién segun. laspauxas del centro para
Tesiduos médicos blopeligrosos. 51 es necesario; finalice la expansion del stent utifizando
un baldn de ditatacian biliar con un didmetro inferlor al didmetro nominaldel stent.
Advertencia: No utilice nunca un dilatador rigido, ya que la fuerza axial podria desprender
el stent. Advertencia; Estos stents biliares metalicos no estan.cancebidos para camblarlos
‘de posicion ni para extraertos después de habierios desplegado en el conducto biliar, En

caso de despliegue: accidental o de colocacién incorrecta linmediatamente después del
despliegue), debe dejarse colocado el starit ¢ intentarse la colocacion de un segundo'stent
para conseguir éf resultado deseado.

INTERCAMBIO CON GUIA LARGA

It Siesti utilizando sl acceso proximal de 13 guia (Proximal Wire Port, PWP) y una guia
larga colocada previamente.

Nota: Para obtener resultados 6ptimos, la guia debe mantenerse hiimeda,

1. Extralga elestilete y haga avanzar el bntroductar con el 5tent precargado sobre la gula:

extremo pmxlmal de la gufa salga del PWP {Veala ﬁgura 1
Nota: Aseguirese de que la guia no salga por el acceso de IDE situado a 3 mm dela punta.
CONSUI..TE LOS PASQS DEI. AL SY DEL 7 AL 9 DBL APAHTADO l.

‘Tras finalizar el procedimiento, retire la.guia y el endoscopio del paciente. Deseche Ia
guia seguin las pairtas del cenitro para residuos médicos blopetigrosos.

ALID

ANDRES
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MART®Y, LYNA o ayn-

ENLC
FARMaC: yT cp . MoN, 33.:25

[N HECTORA TECNICA



0036

Rétulo

Stents biliar Metalico Fusién Zilver /

Stent Biliar Metalico Zilver
(Segun corresponda)

Modelo: FS-ZILBS-XX-X
FS-ZILBS-X-X
ZILBS-635-X-X
ZILBS-635-X¢-X
ZILBS-X-X
ZILBS-XX-X
(Segun corresponda)

Ref:

Fabricado por:
Wilson-Cook Medical Ing. / COOK Endoscopy
4900 Bethania Station Road
Winston Salem, NC 27105
USA

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto esterilizado por éxido de etileno,
Producto de un solo uso.

Lote:
Fecha de Fabricacién: AAAA / MM
Fecha de caducidad: AAAA / MM

Modo de uso, Advertencias Y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Martha Aurteneche MN: 8.336

Autorizade ANMAT PM - 559 - 487

MARTHA ELYNA de AURTENEGHE ——

FARMACCIITIrA . M N B934
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11457/10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO°
0036 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.R.L, se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Stents Biliares Metélicos

Coédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-672 - Endoproétesis
(Stents), Biliares

Marca: Cook.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicaciéon/es autorizada/s: Paliacién de neoplasias malignas del arbol biliar
Modelo/s:

0’1 (ZILBS, ZILBS-635) Sistema de Stent Biliar de Metal Expandible Zilver"

" (FS-ZILBS) Sistema de Stent Biliar Fusion Zilver "

ZILBS-635-10-4 ¥

ZILBS-635-10-6 ¥

ZILBS-635-10-8 ¥

ZILBS-635-8-4 @

ZILBS-635-8-6

ZILBS-635-8-8 @

ZILBS-635-6-4 ¥

ZILBS-635-6-6 @

Z1LB5-635-6-8 ¥
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Periodo de vida dtil: 36 meses
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante (modelos (1)): Wilson-Cook Medical Inc. / COOK
Endoscopy (1)
Lugar/es de elaboracién: 4900 Bethania Station Road, Winston-Salem, NC
27105, Estados Unidos.
Nombre del fabricante (modelos (2)): Cook Ireland Limited
Lugar/es de elaboracién: O "Halloran Road, National Technology Park, Limerick,
Ireland.

Se extiende a Aidin S.R.L el Certificado PM-559-487, en la Ciudad de
Buenos AIresS, @ ....ccvciiiivsisrvinninnnns , siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No
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