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VISTO el Expediente N° 1-47-13450/10-8 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

e ; Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

\ médico objeto de " ~"d,"d. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Wallgraft, nombre descriptivo Endoprótesis con sistema introductor Unistep Plus 

y nombre técnico Endoprótesis (Stents), Vasculares, de acuerdo a lo solicitado, 

por Boston Scientific Argentina S.A, con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 7-11 y 13-20 respectivamente, 

figurando como Anexo Ir de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

IrI de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-45, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

~. cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

~ 
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ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III contraentrega 

del original Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos 

Médicos. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el 

legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-13450/10-8 

DISPOSICIÓN N° 
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Dr. ono A. ORSINGBER 
SUEI-INTERVENT(¡)e 

A.:N.M:.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ... 0 .. 2 .. 3 .. 9 .. , ..... 

Nombre descriptivo: Endoprótesis con sistema introductor Unistep Plus 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-461, Endoprótesis 

(Stents), Vasculares. 

Marca del producto médico: Wallgraft 

Clase de Riesgo: Clase In 

Indicación/es autorizada/s: En tratamientos de estenosis complejas de la 

arteria ilíaca (lesiones de mayor de 3 cm de longitud o lesiones excéntricas o 

calcificadas de menor de 3 cm de longitud) y para oclusiones ilíacas en vasos de 

7 a 12 mm de diámetro. Para la exclusión de aneurismas arteriales 

arteroescleróticos e interrupciones traumáticas de vasos en vasos perisféricos 

de 5 a 12 mm de diámetro. La ruptura del vaso puede ser yatrogénica o 

provocada por un traumatismo cerrado, una herida penetrante o un proyectil, 

con excepción de las lesiones en sitios contaminados que presentan riesgo de 

infección. Las arterias especificas que pueden se tratadas son las siguientes: 

ilíaca (común, externa e interna), femoral (común, superficial y profunda), 

poplítea proximal (por arriba de la rodilla), subclavia, axilar y humeral. La 

arteria proximal y distal al aneurisma o a la lesión debe presentar un mínimo de 

5 mm de longitud de vaso normal desde la bifurcación o rama principal del 

vaso, para poder acomodar el implante de injerto endoluminal 

MOdelo/s: 

52023 H965520230 WALLGRAFT PKG/12X70 llFR COMM 

52025 H965520250 WALLGRAFT PKG/6X20 9FR COMML 

52026 H965520260 WALLGRAFT PKG/7X20 9FR COMML 

52027 H965520270 WALLGRAFT PKG/8X20 9FR COMML 
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52028 H965520280 WALLGRAFT PKG/9X20 10FR COMML 

52029 H965520290 WALLGRAFT PKG/10X20 10FR COMM 

52032 H965520320 WALLGRAFT PKG, 14X50 12FR COMM 

52033 H965520330 WALLGRAFT PKG, 14X70 12FR COMM 

52001 H965520010 WALLGRAFT PKG/6X30 9FR COMML 

52002 H965520020 WALLGRAFT PKG/6X50 9FR COMML 

52003 H965520030 WALLGRAFT PKG/6X70 9FR COMML 

52005 H965520050 WALLGRAFT PKG/7X30 9FR COMML 

52006 H965520060 WALLGRAFT PKG/7X50 9FR COMML 

52007 H965520070 WALLGRAFT PKG/7X70 9FR COMML 

52009 H965520090 WALLGRAFT PKG/8X30 9FR COMML 

52010 H965520100 WALLGRAFT PKG/8X50 9FR COMML 

52011 H965520110 WALLGRAFT PKG/8X70 9FR COMML 

52013 H965520130 WALLGRAFT PKG/9X30 10FR COMML 

52014 H965520140 WALLGRAFT PKG/9X50 lOFR COMML 

52015 H965520150 WALLGRAFT PKG/9X70 10FR COMML 

52017 H965520170 WALLGRAFT PKG/10X30 10FR COMM 

52018 H965520180 WALLGRAFT PKG/10X50 10FR COMM 

52019 H965520190 WALLGRAFT PKG/10X70 lOFR COMM 

52021 H965520210 WALLGRAFT PKG/12X30 11FR COMM 

52022 H965520220 WALLGRAFT PKG/12X50 llFR COMM 

Período de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones 

sanitarias. 

Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited 

Lugar/es de elaboración: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda 

Expediente N° 1-47-13450/10-8 

DISPOSICIÓN N° 
Dr. oT,U¡J..( .b\f~~R 
sue.'NTEFlVÉi~·T0R 

A.N.M.A.TI 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

........ O .. 2 .. 3..S ......... . 
~J t .. ..; ~:'"') 

Dr. OTTO A. ORSI~BEB 
SUe-INTIERVE:NT(¡)R 

A ... H.A.'L'. 
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3. INSTRUCCIONES DE USO 

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), 
salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5: 

• La razón social y dirección del fabricante y del importador, si 

corresponde 

FABRICANTE: 

• Boston Scientific Ireland Limited: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda 

IYlPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. 

Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina 

Tronador 444 - C1427CRJ -

• La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda 
Identificar el producto médico y el contenido del envase 

Descripción: Endoprotesis con sistema introductor Unistep Plus 

Nombre: Wallgraft ™ 

REF: XXXXX 

• Si corresponde, la palabra "estéril": 

El contenido se suministra ESTÉRIL mediante óxido de etileno (OE). No usar si la 
barrera estéril está dañada. Si se encuentran daños, llamar al representante de Boston 
Scientific 
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• La indicación, si corresponde que el producto médico, es de un sólo uso: 

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. 
La reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización 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 reutilización, el reprocesamiento o 
la reesterilización pueden también crear el riesgo de contaminación del dispositivo y/o 
causar infección o infección cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la 
transmisión de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminación del 
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente. 

• Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o 
manipulación del producto: 

Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. 

• Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse: 

Precauciones 
1. El sistema debe ser usado únicamente por aquellos médicos que hayan recibido la 
preparación adecuada para realizar técnicas intervencionistas. 
2. La implantación de la endoprótesis en una bifurcación puede causar una estenosis u 
oclusión de la rama vascular y hacer imposible el acceso en futuras intervenciones 
transluminales. 
3. Usar siempre un introductor durante el procedimiento de implantación. Esto 
protegerá el sitio de punción en caso de que sea necesario extraer una endoprótesis 
parcialmente liberada. 
4. Durante el despliegue, no empujar el dispositivo de colocación. Esto podría dañar 
el vaso. 
5. La endoprótesis W ALLGRAFFM una vez implantada, puede causar una distorsión 
mínima de la imagen en pruebas de resonanacia magnética. 
6. La endoprótesis W ALLGRAFFM se debe usar solamente una vez. Se debe 
examinar el dispositivo y la integridad del paquete estéril antes de usar. No usar si se 
sospecha que la esterilidad y/o funcionamiento del dispositivo están comprometidos. 

Precauciones relacionadas con el procedimiento de implantación 
1. Se debe usar siempre un introductor durante el procedimiento de implantación. Esto 
protegerá el sitio de punción en caso de ser necesario extraer una endoprótesis 
parcíalmente liberada. 
2. No empujar el dispositivo de colocación con la endoprótesis parcialmente liberada. 
El catéter de acero inoxidable debe mantenerse fijo. Si el . empuja, puede 
dañar el vaso o la endoprótesis. La endoprótesis debe No 
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liberarla si es necesario usar una fuerza excesiva e inusual para hacerlo, ya que esto 
puede estar indicando un fallo del dispositivo. 
3. Empujar el sistema de colocación puede dañar el vaso o la endoprótesis. 
4. Una vez que se ha sobrepasado el punto de despliegue, la endoprótesis no se puede 
volver a mover. 
5. Antes de la expansión del balón, debe tenerse cuidado para evitar el desplazamiento 
de la endoprótesis W ALLGRAFFM con los catéteres u otros dispositivos. 

• Si corresponde, el método de esterilización: 

El contenido se suministra ESTÉRIL mediante óxido de etileno (OE). No usar si la 
barrera estéril está dañada. Si se encuentran daños, llamar al representante de Boston 
Scientific. 

• Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función: 

Mercedes Boveri, Directora Técnica. 

• Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de 
identificación de la Autoridad Sanitaria competente: 

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-651-45 

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución 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 asociadas con el uso de las endoprótesis W ALLGRAFFM 
comprenden las mismas complicaciones que ocurren durante los procedimientos 
habituales de angioplastia transluminal percutánea y/o la colocación de stents. 
Estas complicaciones incluyen: 
• trombosis 
• posición incorrecta de la prótesis 
• desplazamiento 
• sangrado que requiera transfusión 
• hematoma 
• espasmo transitorio 
• embolia distal 
• seudoaneurisma 
• infección 
• trombosis intraluminal 
• accidente cerebro-vascular 
• reacciones al medio de contraste 
• disección 
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• tromboembolia 
• desplazamientos de los catéteres 
• perforación del vaso 
• fistula arteriovenosa 
• muerte 
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está 
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así 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; 

Mediante el uso de procedimientos estándard, se debe llevar a cabo el estudio 
angiográfico de rutina que se realiza luego de la imp lantación, para verificar la 
localización y permeabilidad de la endoprótesis. 

3.5 La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la 
implantación del producto médico 

l. Una vez preparado el dispositivo de colocación tal como se describió previamente, 
insertarlo sobre la guía y en el introductor a través de la arteria femoral, la axilar o la 
humeral. El acceso axilar o humeral se puede usar en los casos en que el acceso 
femoral típico no es apropiado. Esto se puede producir cuando se avanza desde una 
dirección y un ángulo diferentes y puede ayudar a cruzar la lesión. 
Se debe usar siempre un introductor durante el procedimiento de implantación. Esto 
protegerá el sitio de punción en caso de ser necesario extraer una endoprótesis 
parcialmente liberada. 
2. Hacer avanzar la endoprótesis a través del sitio de la lesión, colocando el marcador 
delantero de forma tal que apenas sobrepase el extremo de la lesión. 
3. Guía para la colocación de la endoprótesis: 
a. los marcadores delantero y trasero deben estar alineados con el segmento del vaso 
obstruido. Estos dos marcadores indican la longitud de la endoprótesis comprimida. 
b. a medida que la endoprótesis se despliega, se acorta; por lo tanto, se debe tener 
cuidado ya que los marcadores delantero y trasero deben mantenerse sobre el 
segmento a ser tratado. 
c. mantener el dispositivo de colocación lo más derecho posible durante el despliegue 
de la endoprótesis. 
4. Mantener fijo el catéter de acero inoxidable con una mano y sujetar el cuerpo de la 
válvula con la otra mano deslizándolo suavemente sobre el catéter de acero inoxidable 
hacia el conector, hasta alcanzar el punto de despliegue, que se identifica por el 
marcador del límite. 
No empujar el dispositivo de colocación con la endoprótesis parcialmente liberada. El 
catéter de acero inoxidable debe mantenerse fijo. Si el dispositivo se empuja, puede 
dañar el vaso o la endoprótesis. La endoprótesis debe liberarse cO lacilidad. No 

1 
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liberarla si es necesario usar una fuerza excesiva e inusual para hacerlo, ya que esto 
puede estar indicando un fallo del dispositivo. 
5. Verificar la posición de la endoprótesis y volver a posicionarla si fuera necesario. 
Para volver a colocar la endoprótesis, comprimirla primero. 
Empujar el sistema de colocación puede dañar el vaso o la endoprótesis. 
Con cualquiera de estos métodos, bajo fluoroscopía, se podrá ver el marcador del 
catéter externo moverse sobre la endoprótesis hasta que coincide con el marcador 
delantero. Una vez que la endoprótesis se ha comprimido completamente, se puede 
mover el dispositivo de colocación hacia atrás o hacia adelante y reiniciar el proceso 
de despliegue de la endoprótesis. La endoprótesis se puede volver a posicionar dos 
veces, lo que permite un total de tres intentos de despliegue. Después de haber 
realizado los tres intentos, debe utilizarse una nueva endoprótesis y un nuevo 
dispositivo de colocación. 
Como método alternativo para volver a posicionar la endoprótesis de manera 
proximal solamente, fijar el catéter de acero inoxidable y el cuerpo de la válvula al 
mismo tiempo y tirar del sistema de colocación completo hacia atrás. 
6. Para completar el despliegue de la endoprótesis, mantener fijo el catéter de acero 
inoxidable con una mano y sujetar el cuerpo de la válvula con la otra mano 
de sI izándolo suavemente sobre el catéter de acero inoxidable hacia el conector. 
Una vez que se ha sobrepasado el punto de despliegue, la endoprótesis no se puede 
volver a mover. 
7. Para extraer una endoprótesis parcialmente liberada, comprimir primero (Ver paso 
5). El sistema de colocación completo se puede empujar dentro del introductor. El 
sistema de colocación y el introductor pueden extraerse entonces, si necesidad de 
mover la guía. 
En caso de que la endoprótesis no se pueda comprimir, se debe llevar a cabo el 
siguiente método alternativo para extraerla: con el catéter de acero inoxidable y el 
cuerpo de la válvula en posición fija, tirar del dispositivo de colocación completo 
hacia atrás. 
8. Una vez que la prótesis ha sido colocada en la posición correcta y completamente 
liberada, el dispositivo de colocación se puede cerrar y extraer deslizando el cuerpo de 
la válvula hacia adelante sobre el catéter de acero inoxidable. 
9. La endoprótesis implantada debe permitir la cobertura apropiada de la lesión. Si la 
endoprótesis no cubre adecuadamente la lesión, se debe implantar una segunda 
endoprótesis asegurándose de que la misma está superpuesta al menos 5 mm sobre la 
primera. 
10. Realizar la dilatación del balón luego de la implantación de la endoprótesis para 
lograr una completa aposición a la pared del vaso. El catéter balón no debe exceder el 
diámetro nominal de la endoprótesis. El balón se debe inflar hasta 6 atm (608 kPa) 
durante un período de 30 segundos. 
Antes de la expansión del balón, debe tenerse cuidado para evitar el desplazamiento 
de la cndoprótcsis W ALLGRAFTTM con los catéteres u otros dispositivos. 
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la 
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de 
reesterilizaclón; 

N o usar si la barrera estéril esta dañada. Si se encuentran daños comunicarse con un 
representante de Boston Scientific. 

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

Procedimiento de preparación 

l. Material recomendado para realizar la implantación 
Preparar el sigui ene material utilizando la técnica estéril habitual: 
• una jeringa de 10 mI (cc) con solución salina estéril 
• introductor hemostático del tamaño apropiado, de aproximadamente lOa 12 cm de 
longitud 
• guía de intercambio de 0,035 in (0,89 mm) de diámetro con una longitud mínima de 
180 cm 
• balón para A TP de tamaño apropiado (el diámetro del balón no debe exceder el 
diámetro nominal de la endoprótesis) 
2. Longitud del stent y selección del diámetro 
El diámetro seleccionado de la endoprótesis debe ser de 1 a 2 mm mayor que ellumen 
con un diámetro de 5 a 10 mm y de 2 a 3 mm mayor para ellumen con un diámetro de 
11 a 12 mm. Si se comprime la endoprótesis a un diámetro más pequeño, la longitud 
del despliegue ser más larga dependiendo del grado de comprensión. 
Para determinar la longitud de la endoprótesis, se debe calcular la longitud de la 
lesión teniendo en cuenta su posible crecimiento y el acortamiento de la endopótesis 
debido a su continua expansión luego de la implantación. 
Luego de considerar el diámetro nominal implantado de la endoprótesis, seleccionar 
una endoprótesis que sea más larga que la longitud mínima para que cubra de manera 
adecuada la lesión Si se requieren dos endoprótesis para cubrir la lesión, colocar 
primero la endoprótesis más distal del sitio de acceso, asegurándose de que exista una 
generosa superposición entre las mísmas. 
3. Preparación inicial del dipositivo de colocación 
a. Extraer con mucho cuidado el dispositivo de colocación de su paquete estéril sobre 
el campo estéril. Examinar visualmente el sistema para verificar que no está dañado o 
tiene defectos. 
b. Examinar visualmente el extremo delantero de la endoprótesis para ver que esté 
cubierto por el catéter externo. 
c. Asegurarse de que ninguno de los alambres de la endoprótesis haya perforado el 
catéter externo. 
4. Irrigación del dispositivo de colocación 
a. Conectar una jeringa de 10 mI (cc) con solución salina estéril a la llave d 
brazo lateral. 
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b, Sostener el dispositivo en posición horizontal y abrir la llave de paso para inyectar 
la solución salina asegurándose de que llegue hasta la punta del dispositivo de 
colocación. Inyectar 10 mI (cc) de solución estéril en el dispositivo de colocación. 
c. Después de irrigar, preparar el dispositivo de colocación, cerrar la llave de paso y 
retirar la jeringa, 
d. Volver a verificar que el extremo delantero de la endoprótesis está cubierto por el 
catéter externo. No usar el dispositivo si el extremo abierto del catéter externo se ha 
desplazado hacia el extremo trasero de la endoprótesis, exponiendo los filamentos de 
la misma. Esto puede ocasionar el mal funcionamiento durante la implantación y 
causar lesiones al vaso. 

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita 
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las 
precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia 
particularmente a: 

Contraindicaciones para su uso en oclusiones 
Las contraindicaciones asociadas con el uso de la endoprótesis W ALLGRAFTTM son 
las siguientes: 
l. Lesión localizada hasta un máximo de 0,5 cm de la arteria ilíaca interna con las 
siguentes excepciones: 
• la arteria ilíaca interna está ocluida 
• la arteria ilíaca interna tiene una buena revascularización por medio de colaterales 
• la estenosis de la arteria ilíaca interna contralateral es menor del 50% 
2. Pacientes con una oclusión en el origen de la femoral superficial (SFA) y de la 
femoral profunda del mismo miembro inferior. 
3. Pacientes en los cuales está contraindicado el uso de antiagregadores plaquetarios, 
antiacoagulantes o trombolíticos. 
4. Pacientes que presentan trombosis agudas a repetición a nivel de la lesión después 
de la terapia anticoagulante. 

Contraindicaciones para su uso en aneurismas o lesiones traumáticas 
Las contraindicaciones asociadas con el uso de la endoprótesis W ALLGRAFTTM son 
las siguientes: 
L La lesión por trauma o aneurisma está ubicada de tal forma que la endoprótesis 
W ALLGRAFTTM ocluirá una rama principal del vaso. 
2. Existe riesgo de infección en un punto de acceso o a nivel de la lesión en la arteria. 
3. La lesión está localizada de tal forma que la endoprótesis WALLGRAFTTM cruzará 
una articulación después de la implantación. 
4. El paciente presenta una enfermedad congénita del tejido conectivo (como por 
ejemplo: síndrome de Marfan, Ehlers-Danlos) o lesiones micóticas vasculares. 
5. Pacientes en los cuales está contraindicado el uso de antiagregadores plaquetarios, 
antiacoagulantes o trombolíticos. 
6. Aproximación contralateral con endoprótesis W ALLGRAFTTM 
diámetro debido a la flexibilidad limitada de los sistemas introductores 

de 1 mm de 
12F (mm). 

'. 
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un 
riesgo no habitual específico asociado a su eliminación; 

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del 
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales, 
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ANEXOIlI.B 

2. RÓTULOS 

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde; 

FABRICANTE: 

• Boston Scientific Ireland Limited: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda 

[\1PORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. - Tronador 444 - CI427CRJ - Ciudad 

Autónoma de Buenos Aires - Argentina 

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

Descripción: Endoprotesis con sistema introductor Unistep Plus 

Nombre: Wallgraft ™ 

REF:XXXXX 

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"; 

Estéril 

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda; 

Lote: XXXXXXXXXXX 

2.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá 
u tilizarse el producto médico para tener plena seguridad; 

Fecha de vencimiento: Usar antes de: XXXX-XX 

2.6. La indicación, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso; 

Producto para un sólo uso. No reutilizar. 
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2.9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse; 

Producto de un solo uso, no reutilizar 

:"lo utilizar si el envase se encuentra abierto o dañado 

Consultar las Instrucciones de Uso. 

2.10. Si corresponde, el método de esterilización; 

Esterilizado con óxido de etileno 

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función; 

Mercedes Boveri, Directora Técnica. 

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de la 
Autoridad Sanitaria competente. 

Autorizado por la A.N.M.A.T. : PM-65 1-45 

fuH: ~(-'¡::..:Ui~~· .. ) "".":'·He 
r'::Ak¡':'\C[UfiC.~, 

M.N 13i.2V 
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Proyecto de rótulo original de la caja que viene de fábrica 

WALLGRAFTT'" ENDOPROSTHESIS REF 52001 

fully "1"" I J, ",,111 IU' tlolt 1, "qtl, I 9F [)'."II' " , 

6 mm 30 mm 90 cm 1")""u,,1 

Boston 
SClenhfic ( E 0197 
WAll GRAFT '" ENDOPI<OSl Hé SIS 

lit-. • 

w¡lh lJlllstcp" Plu r • D, (IVefY e,) ,1, nI 
I ll(j<)prO~nlCSI~ 'or f't~rlptle r.ll V)'" ul Ir lJ" 
E"d~tne"'1 ~ U" • .ap'" PI"I O.I ...... y Sy • ...,., 
E"ooprote .. "'lid "~,II!"P'" PI". I .... r .... ""'.,..am 
Enoop<Oln ... ..,.t u ... mp'" ~~ •. pI .. tf,.n"",II'8_'" 
E~dop'~" ..... e '1'8~"" de .... , .. I~ pllC. '.J~,.,.p"" PI\II 
E~doP'~" "',{ U".,t"'" PI.,I T""'PO",y •• m 
Ev6orI¡X&O'l ~ ~ TCl1lO8tTn~ U~I~ .... Ao... 
E~aoe<otN. c.Qn '.Ir.m. d. ,,~.c<o un .. l.~"" ~~. 
E">dOPrOte$l OC'" S.~m.lnt,oduto. Un •• ,.p- P~I 
Er1(Io~'6I" •• s con ••• ,.me .r\t,oa..elOt un,.,.p'" PI ... 
Entiopro, •• med UrYl!eP .... PI..,. ,~ .. ItI'.r>g .. Y",.m 
UnIUop 1'"lu.~') K'J_· !"-:'>'7'"A.M 
!!::"-¡':?'I:I-t!-!,.-:o\ 

FUL.L Y OPEN OtMENSIONS 

=II~~: :~::~:~:~ .. l)In.1e ~~~~':"!~~~:~~~fII=::::: 
Dilll .... ;O". compl61 • ..,.,,1 d'plcy' Olm_",,_ a. I~'" eomp ..... 
Vol,ltII"a~ ~,,_ .. blll"'''~;.'' DI_.IO,..r. "elt 69get 
/:\.ulQlOOC'':; n:J.ciw.:; Q.VOU<Ta:. 8IInt .~"'M 

St"l1t (ll.lll1ctt'r 

6mm 
Ster"td",..,_r 
11.~IO.e.....w-, 

:> ..,,"". d~ ••• m. 
SteMo~n::nm._· 

j)"Cl.I-,npoc; -.-.t 
D'I","'ro d.,IO ,",,"1 
D.t", .. ro do $tanl 
o¡lrr.vo d.1 '1..,' 

Sknt I cnqth 

30mm 
:::n.:.:.~. 
ton;~ ..... d .. &1"nt 
S-nUr>¡e 
""'0<C><::'-

lJ·,I 11,1. I • Ilqttl 

90 cm 
t~t,-¡,~·= 
I..""g~'~' ..t'le 
"' ....... "d_Ul"d· 
~o.!\o~""o<oc:: 

tu"g"",U. ti.IIO ,,,n( t"ng~eu. \ItI1. 
Comp' ""~IO 00 S-M Comp~ .... nlO u~, 
Longitud de' SII"I ~d~;rtuoi ÚIII 
S-,.t!'~8d A ...... MlbIf 1&t1¡¡d 
A'I',",~. * •• 

IMPLANTED OIMENS/ONS 
Imp,.nte,.d. dlm."slo".r 01_1Iio,,1 _n1lmplantato 
O.¡",p'In1Mra •• rmetinsen DI~ dO lmp ..... 
o"ne"lll)I'Il d" ItI101Ulflplln!6 DII'IIII'ISIO"" as I~~ 
'mpl.Moento Abm ...... n;... Dlms"".,,.r. Implln'M'nlt 
j),lGvrllor. ¡; 4'<lIUTI!~"D.J IIIIIt •• IIfjl)-.m -

Vessel '" <;':':!t"l).,.1 ~ .. o ~'diS"'_ 
v •• to,s""'" DoJo"'al"ro do VSSO D ...... t~ ti" " .... e.u O"", .. ro del ~ .. o 
G.le~",(;h.,., ... ", Ka'ld",,,,.te< 
j),,~TPO<; IlV~'-,"""' 

5 ""lO 

W.ltvran"" I!ndoprostn .. g 
IF (300m ... ) 01 :SOmm 
REF 52001 t::k2!] 1nd187101 

111I1I1I~gIIIIliIIIIIIIIUIII. 
w .. l!gun'" Endopro.alh •• i.l 
'F [300mIll101 :SOmm 
REF 52001 úEJ1234688no1 

111111111101111111111111111111111 

11I11111 

~~r>g:Ju~tllO ... ". s...t~n.ga. 
",ntllngtl! Co""fl',menIo do $Wf\t 
~o~gueu' d~ l'IeI1't ~~udd.l_rr' 

~"tNl.r>g. Steo"!tIlingd 

""'''C><:: .wrt 

41 
;l~,",~. 

Wa"gr.n'" Endoproath •• la 
'F (1.00Ill"'l0' '30mm 
REF 82001 [i¡!J 1234H17101 

1IIIIIIIIINlllllnUIUIIIIIIIIII 
W.llGraft ... I!ndoproslh .. I. 

911 [:1 00 '""" '2l8 -:so mm 
REF 12001 l:iiD 1H4M17tD1 

IIIIIII~IIIIIIIIIIIIIII.IIII 

Nota: Las medidas mencionadas en el rótulo son a modo de ejemplo 
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Continnación del rótnlo original que viene de fábrica 

REF catalog No. 52001 
;IJ ,I7I'J ,. • ., 

H965520010 UPN 
I LOTI "', ... 12345687901 
~ U.,B, 9999-01 e ti"! •• 

~ Contenta 1 
~fi~ NonPyr~nlc 

~ONLY 
;j!H~ 

I STERILE I EO I ~t .. llIz.d wllh ..,... ... ii ..... . ===-.L..=:.J. %,. ... ,,:t .. <t-r ~ •• :JI 
rlfl co ..... ln"","_I,,, .... 
~ nall!lJ!.to.l.l. 
I"Q\ Fa, oIogll ..... ~. Do 101 ....... 
~l~u~~~m. ~~m~g\·:t. 

10F (3.33 mm) 

Endoprosthesis fer Perlpherat Vascular Use 
Endoptotese til perifer valku~.' brug 
Endoptothese vOOf gebruik in perlfere ~n 
Endopro1hé18 pour ".'"HUX périphérique. 
Endopro1he •• zur Verwendun~ ln peripne,en GoIIIBen 
Ev1\onp6flEa" '(la m:p""tp<K!\ ayyt\Q/\n xpf)aT¡ 
Endoprotesl per ¡'UIO neU'albero perif&rico 
Endopr61eoe pa,. Uso Vascul.' Perlféric<l 
Endoprótesia para uSO en vascullltura periférica 
Endopro1es rOr perifer valkuUh' anlfindning 

*111 IDIWm'" " 1'"10-1:-";\ 

~II---:. ---:-:-gOc-m 116""'_1 e J 

O 

~ 
Ir 

i .... 

9F (300 mm) O.035in (0.89 mm) 

l EC I R·EP I EU ... tII.n .... R., ........ I .. . . . .~1j' -8". ~ itlll!l! 
Soston SelentitlC (I\Wrfllt>ona! S ,., 
55 ..... n ... dn Champs P'-Ite",x 
TSA 5' ~O, 
n129 NANTERRE CEDEX 
FRA.."ICE 

Mide in lreland 
ea11yOflt Bu!.u'''IMI Per-ll. 

Galwly Iteland 

• 

LogtlMo __ 

iIlt.lI;;; 
8o&too $c.len'bfc: CorpotatOl'l 
o,... Soston Se.enti'ie Pt.Ioe 
Natack, MA 017SO-'~37 
USA 
USA Customer Se1vie. a,ea.272·,OO, 
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Proyecto de rótulo local que es agregado junto con el rótulo original en la caja 

.. ~ ...... ~_ ... '._'~"--_.-. __ ._---------_._----,---::c---~ 
Boston Scientific Arl!entina S.A. Boston. SClennnC Tronador 444 (1427) - C.A.Il':A. - Argentina 

TeL (54-11) 4588-9440 Fax (54-11) 4588-9450 

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

Autorizado por la A.N.MAl PM-651"45 
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

.. -- -----,:~~_;_:_~:_c_:_--,-:=--:c:-:c-::c:-~:__7:~.,__----1 
SLgoiflcado de simbo los Que podrian encontrafse en el envase. 

UPN NQ Universal 
de Producto 

lote 

Esterilizado por 
óxido de etlenol 

INON·STERILE I No estéril, 

Este producto 
no contiene 

latex detectable-

Sto re et room 
temperature in a dry, 

dark place 

1 11 

¡ 
, 

;_." ;:.;.", :-;-~·;,,""tf(t·;'(. ~ 

NO de 
catiÍbgo 

Estéril 

Para \ISO llni<;O 
No reU$al 

Limite de 
temperatura que 

soporta el producto 

Este producto 
no contiene 

Di( 2' ·etilhexH) natato 

Almacenar a temperatura ambl@nte 
en ,lugar seco y oscuro 

, PM651:45N' 

NO de 
ca tá bgo 

Contenfdo 

EsterilIZado p)r 
radladón 

leer nstrucdones 
antes d@ utiliza r 

Presk:m de ruptur a 

No Pkogénloo 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-13450/10-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

TTf1gí~ ~édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

............. J.JI, y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A, 

se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Endoprótesis con sistema introductor Unistep Plus 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-461, Endoprótesis 

(Stents), Vasculares. 

Marca del producto médico: Wallgraft 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: En tratamientos de estenosis complejas de la arteria 

ilíaca (lesiones de mayor de 3 cm de longitud o lesiones excéntricas o calcificadas 

de menor de 3 cm de longitud) y para oclusiones ilíacas en vasos de 7 a 12 mm 

de diámetro. Para la exclusión de aneurismas arteriales arteroescleróticos e 

interrupciones traumáticas de vasos en vasos perisféricos de 5 a 12 mm de 

diámetro. La ruptura del vaso puede ser yatrogénica o provocada por un 

traumatismo cerrado, una herida penetrante o un proyectil, con excepción de las 

lesiones en sitios contaminados que presentan riesgo de infección. Las arterias 

especificas que pueden se tratadas son las siguientes: ilíaca (común, externa e 

interna), femoral (común, superficial y profunda), poplítea proximal (por arriba 

de la rodilla), subclavia, axilar y humeral. La arteria proximal y distal al 

aneurisma o a la lesión debe presentar un mínimo de 5 mm de longitud de vaso 

\\ 



normal desde la bifurcación o rama principal del vaso, para poder acomodar el 

implante de injerto endoluminal 

Modelo/s: 

52023 H965520230 WALLGRAFT PKG/12X70 11FR COMM 

52025 H965520250 WALLGRAFT PKG/6X20 9FR COMML 

52026 H965520260 WALLGRAFT PKG/7X20 9FR COMML 

52027 H965520270 WALLGRAFT PKG/8X20 9FR COMML 

52028 H965520280 WALLGRAFT PKG/9X20 10FR COMML 

52029 H965520290 WALLGRAFT PKG/10X20,lOFR COMM 

52032 H965520320 WALLGRAFT PKG, 14XS012FR COMM 

52033 H965520330 WALLGRAFT PKG, 14X70 12FR COMM 

52001 H965520010 WALLGRAFT PKG/6X30 9FR COMML . ,. 
52002 H965520020 WALLGRAFT PKG/6X50 9FR COMML 

52003 H965520030 WALLGRAFT PKG/6X70 9FR COMML 

52005 H965520050 WALLGRAFT PKG/7X30 9FR COMML 

52006 H965520060 WALLGRAFT PKG/7X50 9FR COMML 

52007 H965520070 WALLGRAFT PKG/7X70 9FR COMML 

52009 H965520090 WALLGRAFT PKG/8X30 9FR COMML 

52010 H965520100 WALLGRAFT PKG/8X50 9FR COMML 

52011 H965520110 WALLGRAFT PKG/8X70 9FR COMML 

52013 H965520130 WALLGRAFT PKG/9X30 10FR COMML 

52014 H965520140 WALLGRAFT PKG/9X50 10FR COMML 

52015 H965520150 WALLGRAFT PKG/9X70 10FR COMML 

52017 H965520170 WALLGRAFT PKG/10X30 10FR COMM 

52018 H965520180 WALLGRAFT PKG/10X50 10FR COMM 

52019 H965520190 WALLGRAFT PKG/10X70 10FR COMM 

52021 H965520210 WALLGRAFT PKG/12X30 11FR COMM 

52022 H965520220 WALLGRAFT PKG/12X50 11FR COMM 

Período de vida útil: 3 años 
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Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited 

Lugar/es de elaboración: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda 

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-6S1-4S, en 

la Ciudad de Buenos Aires, a .. ~1.0 . .fNfi' .. 2{).f.1 ... , siendo su vigencia por cinco 

(5) años a contar de la fecha de-su emisión. 

tJ~)'~~~ 
Dr. OTTO A. ORS\NGBER i 

SlJB·INTERVE:NTI:)R 
I AJ!(.J4_A .'r. 


