Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT pisposicion N J 3 0 §

BUENOS AIRES, 13 ENE 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-11452/10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Barraca Acher Argentina S.R.L
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion 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. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcion 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.

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 actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) 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 Metalicos y nombre técnico Endoprétesis
(Stents), Biliares, de acuerdo a lo solicitado, por Barraca Acher Argentina 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 20 - 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 Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-487, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - 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

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, IT 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 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© ...... 030 5

Nombre descriptivo: Stents Biliares Metélicos

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

Marca: Cook

Clase de Riesgo: Clase III

Nombre descriptivo: Stents Biliares Metalicos

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

Marca: Cook.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: Paliacion de neoplasias malignas del arbol biliar
Modelo/s:

(ZILBS, ZILBS-635) Sistema de Stent Biliar de Metal Expandible Zilver®
(FS-ZILBS) Sistema de Stent Biliar Fusion Zilver (V

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 9

ZILBS-635-6-6

ZILBS-635-6-8 @

Periodo de vida util; 36 meses
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Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante (modelos (1)): Wilson-Cook Medical Inc. / COOK
Endoscopy

Lugar/es de elaboracion: 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.

Expediente N© 1-47-11452/10-2 { |
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RéTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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Instrucciones de Uso

Stents biliar Metalico Fusion Zilver /
Stent Biliar Metalico Zilver

Modelo:

Ref:

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

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

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

Director Técnico: Ana Puigvert MN:5814

Autorizado por la ANMAT PM - 696 - 487

BIOIN ENIERA
M.N{ 105814




INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES -
Este dispositive se utiliza para la paliacidn de neoplasias malignas del arbol biliar.

DESCRIPCION DEL STENT _

Este stent es un cilindro de extremnos abiertos fabricado con alambre de nitinol. El disefio
del stent resiste la compresion radial y se adapta con facilidad a las curvas del conducto
‘biliar sin aplastarse. El stent tiene marcadores radiopacos en ambos extremos para facilitar la
visualizacion flucroscopica de s posicion,

DESCRIPCION DEL SISTEMA DE IMPLANTACION
El stent estd comprimido sobre un sistema de implantacion flexible. El sistema de
impiantacion acepta una quia de 0,035 pulgadas (0,89 mm},

NOTAS
No utilice este dispositivo para otro propésito que no sea el especificado en las indicaciones.
No utilice &l dispositivo st 2| envase estd abierto o dafiado cuando In reclba, 'Inspeccione

dobleces o roturas. No lo utmce sl detecta alguna anomalfa que pudlese impedlr 5L correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacién de devolucion.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especfficas de la colangiopancreatograffa. endoscépica
retrégrada (ERCP) y de todos los procedimientos que se realicen junto con la.colocacion
de stents.

Otras contraindicaciones incluyen, entre otras: incapacidad para hacer pasar la guia o el stent
através de la zona-obstruida, estenosis del conducto billar de etiologia benigna, obstruccion
biliar que impida la colangiografia endoscopica o percutanea, perforacién concomitante del
conducto biliat, pacientes en los que estén contraindicados ios procedimientos endoscopicos
0 percutineos, pacientes con coagulopatia, calculos: concomitantes en el conducto

biliar, estenosis de mis de 8 cm de longitud y todo uso no incluido entre los descritos
‘especificamente en el apartado de indicaciones.

COMPLICACIONES POSIBLES _

Las complicaciones posibles asociadas a la ERCP incluyen, entre otras: pancreatitis, colangitis,
aspiracion, perforacion, hemorragia, infeccion, septicemia, reaccion alérgica al contraste 0 a la
medicacion, hipotensién, depresion o parada respiratorias, y arritmia o parada cardfacas.

Otras complicadones posibles asociadas a la colocacion de stents billares incluyen, entre-
otras: traumatistos en el arbol biliar 0.en el duodeno; obstruccion del condiicto pancreatico,
migracién del stent; crecimiento tumoral hacia el interior; hiperplasia- tumorai en los extremos
del stent o crecimiento tisular hiperplasico excesivo hacia ei interior.

PRECAUCIONES

La etiqueta del envase especifica el tamaho minimo del canal requerido para este dispositivo.

Este stent debe colocarse empleando monitorizacion fluoroscopica.

Este stent sélo debe colocarse utllizando el sistema de implantacién suministrado con el
equipo.

Este stent esta indicado (nicamente para el o paliativo. Si se desea utilizar
métados terapéuticos, éstos deben investigarse anteside la colocacion del stent.
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Tras la cokocacion del stent no deben utitizarse otros métodos de tratamiento, como la
quimioterapia y la radioterapia; ya que podrian aurnentar el Hesgo de migracion del stent
debida al encogimiento tumoral, de erosion del stent y de hemorragia mucosa.

No se ha demostrade que este stent mantenga la permeabilidad a largo plazo, Se aconseja la
evaluacion perisdica del stent.

Si la guia o el stent no pueden avanzar a través de 1a zona obstruida; no intente colocar
el stent.

Debe realizarse una evaluacién para determinar si es necesario emplear esfinterotomia
o dilatacién con balén antes de la colocacién del stent. En caso de que se requlera
esfinterotomia o dilatacion con balon, deben tenerse en cuenta todos los avisos, las
advertencias y |as contrainditaciones apropiados.

MR CONDITIONAL.

Las pruebas no clinicas han demostrado que este stent es «MR Conditional» (esto es, seguro
bajo ciertas condiciones de la MRI), segun la clasificacion de la American Society for Testing
and Materials. £l stent puede someterse a MRi de manera segura en-las siguientes condiciones:

- Campo magnético estitico de 3 teslas o menos

- Campo de gradiente espadial de 720 gauss/cm o menos

«Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, sequn sus siglas en-inglés) de cuerpo
entero de 1,5 Wkg (en ef caso de un solo stent a 1,5 teslas} y 3 W/kg (en el caso de un solo
stenht a 3 teslas y de un par de stenits solapados a 1,5y 3 teslas) durante 20 minutos de MR
(en el caso de un solo stent a 1,5 teslas) y 15 minutos de MRI {en el caso de un solo stent a 3
teslas y de un par de stents solapados a 1,5 y 3 teslas), respectivamente.

En pruebas no clinicas, este stent produjo aumentos de temperatura maximos de 0,1, 3,8,0,8
y 0,1 °C (en el caso de un solo stent a 1,5 teslas, de un par de stents solapados a 1.5 teslas,

de unsolo stent a 3 teslas y de un par de stents solapados a 3 teslas, respectivamente) con
promedios de Indice de absorcidn especifica (SAR) de cuerpo-entero de 1,5 W/kg (en el caso
de unisolo stent a 1,5 teslas) y 3 W/kg (en el caso de un solo stent a 3 teslas y de un par de
stents solapados a 1,5 y 3 teslas) durante 20 minutos de MR! {en el caso de un solo stenta

1,5 tesfas) y durante 15 minutos de MR {en el caso de un solo stent a3 teslasy de un par de
stents solapados a 1,5 y 3 teslas) en un escaner de MRI General Electric dé 1,5 Teslas y 64 MHz,
un escéner de MRI Magnetom Siemens Medical Solutians de 1,5 teslas (para evaluar un par de
stents sofapados) y un escaner de MRI Excite General-Electric de 3 tesias.

La calidad de la imagen de ia MRl puede resultar afectada sia zona de interés esta
exactamente en la misma Zona que esta stent o relativamente cerca de la posicién de éste. Por
lo tanto, puede ser necesario optimizar los pararnetros de la MRI para adaptarlos a la presencia
de este implarnte metaslico.

Se desconoce el efecto de calentamiento del entomo de fa MRI producido porla presencia de
stents con largueros fracturados.

ADVERTENCIAS

Este stent no esta concebido para extraerse, Si se intenta extraer el stent una vez colocado,
pueden producirse dafos en la mucesa adyacénte. Este stent se considera un Implante
permanente.

Este dispositivo no est4 disefiado para desplegarse a través de la pared de un stent metalico
previamente colocado o existente. Si se hace esto, puede ser dificil o imposible extraer el
introductor.

Antes de la colocacion s¢ debe realizar una eva]uaﬁ&n lagnéstica completa para medir la
longitud de la estenosls y determinar la Icngjmd adecyada del stent.

ACHER ARGENJNA SR A JUIGVER
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Se desconocen la seguridad y la eficacia del Uso de este dispositivo en el sistema vascular.
EQUIPO NECESARIO

- Sistema de implantacion de stent biliar Zilver con stent de la longitud adecuada

«Gufa de 0,035 pulgadas (0,89 mm) {tamafio recomandado}

« Canula de ERCP

« Esfinterotomo {si es necesario}

» Balon de dilatacion biliar con dispositive de hinchado (si es necesario}

IMPORTANTE: Este sistema de stent estd indicado para un solo uso. No intente recargar un
stent total o parcialmente desplegado.

PREPARACION DEL PROCEDIMIENTO

1. Con un endoscopio en posicion, introduzea una gula, con la punta flexible primero,
y hagala avanzar hasta visualizar flucroscopicamente que esté colocada a través
de la estenosis.

2. Prepare el sisterna de implantacién del stent previamente seleccionado frrigando la luz
interior y el stent con agua estéril.

INSTRUCCIONES DEUSO.

iNTERCAMBIO CON GUIA CORTA

l.  Sise esta utilizando el acceso de intercambio intraconductos (Intra Ductal Exchange,
IDE) y una guia ultracorta {Ultra Short Wire, USW) colocada previamente.

1. Desprenda la USW del dispositivo para fijacion de gias y haga avanzar e} sistema de
implantacion del stent sobre la guia colocada previamente, asegurdndose de que la gufa.
salga del catéter gula por el acceso de IDE situado a 3 mm.de la punta.

2. Introduzca el sistema de implantacion del stent en el canal de accesorios del endoscopio y
vuelva a fijar la gufa.

3. Con el elevador abierto, haga avanzar el dispositivo poco a poco hasta que pueda
visualizarse endoscopicamente saliendo def endoscopio.

4. Utilizando gula fluoroscapica, pase el sistema de implantacidn del stent a través de la
papifa e introduzcalo en el conducto biliar comun. Haga avanzar el stent hasta que pueda
verse fluoroscéplcamente colocado a través de |a estenosis, Visualice fluoroscépicamente
los marcadores radiopacos situados en cada extremo del stent y coloque éste de forma
que atraviase por completo la estenosis. Nota: Después del despliague, los stents que
atraviesen la papila deben extenderse hasta mas aila de ésta y en el interior del duodeno
aproximadamente 0,5 cm.

5. Unavez que el sistema de implantacion del stent esté en la posicion correcta para el
desplieque, afloje ia tapa del extremo proximal dei cuerpo enY.(Vea la figura 1) El stent
estd ahora preparado para el despllegue.

6. Desprenda la gufa del dispositivo para fijacion de gulas y extriigala por completo del
dispositivo.

7. Comience a desplegar el stent manteniendo inmévil el conector def acceso de Ia gula
y tirando lentamente hacia atras del cuerpo en’Y mientras vigila la posicion del stent
mediante fluoroscopia. Advertencia; No empuje el sistema de implantacién hacia arriba
para introducirio en el conducto biliar después de haber iniciado el despliegue del stent.

8. Siga tirando hacia atris del cuerpoenY hasta <

y fluoroscépicamente que el stent
esta totalmente desplegado.

ANA/PUIGVERT
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9. Retire con cuidado el sistema de implantacion del interior del stent expandido y del
endoscopio. Deseche el sisterna de implantacion segin las pautas del centro para
residuos médicos biopeligrosos. Si es necesario, finalice la expansion def stent utilizando
un balén de dilatacién biliar con un didmetro inferior al didmetro.nominal del stent,
Advertencia: No utilice niinca un dilatador rigido, ya que la fuerza axial podria desprender
el stent. Advertencia: Estos stents biliares metélicos no estan concebidos para cambiarlos
‘de posicidn ni para extraertos después de haberlos desplegado en el conducto biliar. En
casade despliegue accidental o de colocacion incorrecta (inmediatamente después del
despliegue), debe dejarse colocado el stent e intentarse la colotacion de un segundo stent
para consequir el resultado deseado.

INTERCAMBIO CON GUIA LARGA

Il. Siesta utilizando el acceso proximal de Ia guia (Proximal Wire Port, PWP) y una guia
larga colocada previamente.

Nota: Para obtener resuitados éptimos, 1a gula debe mantenerse himeda.

i. Extraiga el estiiete y haga avanzar el intreductor-con el stent precargado sobre la guia
colocada previamente y en el interior del canal de accesorios del endoscopio hasta que el
extremd proximal de la gufa salga del PWP (Veald figura 1)

Nota: Asegtirese de que la gula no salga por &l acceso de [DE situado a 3 mm de la punta.
CONSULTE LOS PASOS DEL 3 AL 5Y DEL 7 AL 9 DEL APARTADO I.

Tras finalizar el procedimiento, retire la guiay el endoscopio del paciente. Deseche la
QV segiin [as pautas del centro para residuocs médicos biopeligrosos.




Rétulo

Stents biliar Metalico Fusion Zilver /

Stent Biliar Metalico Zilver
(Segln corresponda)

Modelo: FS-ZILBS-XX-X
FS-ZILBS-X-X
ZILBS~-635-X-X
ZILBS-635-XX-X
ZILBS-X-X
ZILBS-XX-X

(Segln corresponda)

Ref:

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

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (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: Ana Puigvert MN:5814
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ANEXO III
CERTIFICADOQ
Expediente N°©: 1-47-11452/10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
030 5y de acuerdo a lo solicitado por Barraca Acher Argentina 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 Metalicos

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-672 - Endoprotesis
(Stents), Biliares

Marca: Cook.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Paliacion de neoplasias malignas del arbol biliar
Modelo/s:

(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

Z1LBS-635-8-6 ¥

Z1LBS-635-8-8 ¥

ZILBS-635-6-4 )

ZILBS-635-6-6 )

ZILBS-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

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

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

Lugar/es de elaboracion: O Halloran Road, National Technology Park, Limerick,
Irlanda.

Se extiende a Barraca Acher Argentina S.R.L el Certificado PM-696-487,
en la Ciudad de Buenos Aires, a.............ccccvveeneees, Si€Ndo sU vigencia por
cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision,

DISPOSICION No
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