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Ministerio de Salud DISPOSICION N* 0 3 2 8
Secretaria de ®oliticas, Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 13 ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-13441/10-7 del Registro de esta
Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon 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 Disposicién 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 Direccién 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion 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 actua 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 inscripcién 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
WallFlex, nombre descriptivo Sistema de stent con sistema introductor de cierre
de anclaje y nombre técnico Endoproétesis (Stents), de acuerdo a lo solicitado,
por Boston Scientific Argentina S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicidbn 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 7-11 y 13-18 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-265, con exclusion 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) anos, 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
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente NO 1-47-13441/10-7 Mj
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 0328 .....

Nombre descriptivo: Sistema de stent con sistema introductor de cierre de
anclaje

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-784, Endoproétesis
(Stents).

Marca del producto médico: WallFlex

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento paliativo de estenosis de colon causadas
por neoplasmas malignos.

Modelo/s:

6504 M00565040 Stent colénico enteral WallFlex con sistema de liberacién
Anchor Lock.

6505 MO00565050 Stent coldnico enteral WallFlex con sistema de liberacion
Anchor Lock.

6506 M00565060 Stent coldnico enteral WallFlex con sistema de liberacién
Anchor Lock.

6507 M00565070 Stent coldnico enteral WallFlex con sistema de liberacion
Anchor Lock.

6508 M00565080 Stent colénico enteral WallFlex con sistema de liberacion
Anchor Lock,

6509 M00565090 Stent coldnico enteral WallFlex con sistema de liberacidn
Anchor Lock.

6510 MQ0565100 Stent colonico enteral WallFlex con sistema de liberacién
Anchor Lock.

6511 M00565110 Stent coldnico enteral WallFlex con sistema de liberacidn

Anchor Lock.
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6512 M00565120 Stent colénico
Anchor Lock.
6513 MO00565130 Stent coldnico
Anchor Lock.
6514 M00565140 Stent coldnico
Anchor Lock.
6515 MO00565150 Stent colénico
Anchor Lock.

Periodo de vida util: 2 afios

enteral WallFlex

enteral WallFlex

enteral WallFlex

enteral WallFlex

con

con

con

con

sistema

sistema

sistema

sistema

de liberacion

de liberacion

de liberacion

de liberacion

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited

Lugar/es de elaboracion: Ballybrit Business Park, Gallway, Irlanda

Expediente N© 1-47-13441/10-7
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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2. ROTULOS

2.1, La razén social y direcciéon del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:

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

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

Autonoma de Buenos Aires — Argentina

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

Descripeidn: Sistema de stent con sistema introductor de cierre de anclaje
Nombre: WallFlex™ Colonic

REF: XXXX

2.3. Si corresponde, 1a palabra "estéril";

Estéril

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el mimero de serie segiin proceda;

Lote: XXXXXXXXXXX

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual deber4
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de: XXXX-XX

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

Producto para un sélo uso. No reutilizar.

2de 13
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2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Producto de un solo use, no reutilizar

Consultar las Instrucciones de Uso.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Esterilizado con éxido de etileno

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

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la
Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANM.A.T. : PM-651-265
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Provecto de rétulo original de la caja que viene de fabrica

(WallFlex“”‘ Colonic

Stent System with Anchor Lock Delivery System
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Nota: las medidas mencionadas arriba son un ejemplo
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Continuacion Proyecto de rétulo original de la caja que viene de fabrica

WS

—m

Ampliacién

B, ONLY

for single use only.
Do not reuse.

Do Not

Roswrilize
Consulk instrucions
for usa.

Do not uso if package
is damaged.

EU Authorized
Representative

Bostm Sclantiic IMBHATINALS A
5% rvmsaa taa Champs Plasmeux
TEA S140E

HANTERRE CELHEX

FRANCE

Legal
Manutsctarer

Bostan SClaAtiEs COQENELIBE

Oue Doslxd Scisaiic Place
MGk, WA O 801537

usa

iF3A Castamar Sarvice A28-2T2-1981
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Proyecto de rétule local que es agregado junto con el rétuloe original en la caja

BOStO Boston Scientific Argentma S.A. )
Tronador 444 (1427) - C.AB.A. - Argentina

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

j Dir. Téc.: Mercedes Boveri - Farmacéutica (M.N 13128)
| Autorizado por la A.N.M.A.T PM-651-265

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitanas
significado de simboles que podrian encontrarse en o envase.
Ne Universal| § Bl N© de NY de
U PN de Productdo &F(ﬂdogus “ﬁllb![ catdlogo ﬂrder H'.,’ REf catdlbgo
Lote Fecha de vencimiento:

Loy g Usar antes de @ Contenido
Esterllizado por : Esterilzado por
lfTimLE EO| oxido de etdeno STERHE Esteril STERILE| R e o

d A Para uso Unico 1? Leer instrucdones
‘ NON-STERILE No esteril ® No reusas antes de utilizar
f ; . Lamite d A

(JGI Sensible a 1a lur /i, temperatira qoe (AF ) Presidn de ruptura

* soporta el producto

Este producto Este produdco :
no contlene w no contiene ] Ne Pirogénico
latex detenable; D 2 elilexil) flakito

Store at room
: hemperatum i a dry,
! dark pla ce

‘PM851265N"
06-Jan-2000 /Rev. AH

Almacenar a temperatura ambiente
eh lugar seco y oscuro
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3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

o [a razén social y direccion del fabricante y del importador, si

corresponde

FABRICANTE:

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

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C(C1427CRI -

Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

e La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase

Descripcion: Sistema de stent con sistema introductor de cierre de anclaje
Nombre: WallFlex™ Colonic

REF: XXXX

» Sicorresponde, la palabra "estéril'": L//

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

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

El contenido se suministra Estéril mediante un proceso con 6xido de etileno (EO). No
lo utilice si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios, pongase en contacto
con ¢l representante de Boston Scientific.

Para uso en un soto paciente. No se debe volver a utilizar, procesar ni esterilizar. El
uso, el procesamiento o la esterilizacion repetidos pueden poner en peligro la
integridad estructural del dispositivo o provocar fallos en el mismo que, a su vez,
pueden causar lesiones en el paciente, enfermedad o la muerte. El uso, el
procesamiento o la esterilizacidén repetfidos también pueden crear un riesgo de

e 8 de 13
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contaminacion del dispositivo o causar infeccidn o infeccidn cruzada al paciente,
incluidas, entre otras, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacion del dispositivo puede poner en peligro la salud o la vida del
paciente,

¢ Las condiciones especificas de almacenamiento, conservaciébn y/o
manipulacion del producto:

Almacene el dispositivo a temperatura ambiente
¢ Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

Advertencias

» El dispositivo debe usarse con precaucion y sélo después de haberlo considerado
detenidamente en pacientes con tiempos de hemorragia elevados o coagulopatias, o en
pacientes con colitis por radiacidn o proctitis.

« Los stents no pueden volver a colocarse una vez que se hayan desplegado
completamente.

* No se ha determinado la seguridad y eficacia de este dispositivo para su usc en
estenosis benignas.

* La quimioterapia y la radioterapia por si solas pueden provocar la reduccién del
tamafio del tumor y la subsiguiente migracion del stent.

* [l stent contiene niquel, que puede causar una reaccion alérgica en individuos con
sensibilidad al niquel.

* Para reducir al minimo el dolor y el tenesmo, el extremo proximal del stent debe
colocarse a 2 ¢cm por encima del conducto anal o a 6 cm del ano.

Precauciones

* Lea atentamente las instrucciones de uso completas antes de usar el stent intestinal
colonico WallFlex™, El stent intestinal colénico WallFlex™ sélo debe ser utilizado
por un médico o bajo su supervisidn, siempre y cuando éste haya recibido amplia
formacién en la técnica de colocacidn de stents para el colon. Antes de utilizar este
dispositivo, es necesario comprender en su totalidad las técnicas, los principios, las
aplicaciones clinicas y los riesgos asociados con este procedimiento.

« El sistema no debe reesterilizarse.

+ Antes del uso, el envase y el dispositivo deben inspeccionarse. No utilice el
dispositivo si el producto ha sufrido dafios durante el envio.

+ Este dispositivo estd indicado para un solo uso. No intente volver a cargar stents que
ya se hayan desplegado en el sistema introductor.

+» Se recomienda el uso de fluoroscopia. En caso de que no se use fluoroscopia, se
puede producir una colocacién incorrecta del stent.

A
Precauciones v advertencias relacionadas con las instrucciones de usd/\—/
» Inspeccione visualmente el sistema completo para comprobar que no esté dafiado.
Compruebe visualmente que ¢l tubo exterior cubra el extremo delantero del stent.
Asegurese de que el sistema introductor no esté doblado en ningun punto.

-~ 9 de 13
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» El stent debe desplegarse con facilidad. No despliegue el stent si es necesario gjercer
una fuerza excesiva.

» No vuelva a recoger el stent en anatomias tortuosas, ya que puede dafiarse el
dispositivo.

* No es posible volver a colocar el stent una vez que se haya sobrepasado la banda
marcadora de limite de despliegue.

+ En caso de que el stent no pueda desplegarse o volver a recogerse completamente,
puede tirar del sistema introductor completo hacia el interior del endoscopio, y utilizar
el canal de trabajo del endoscopio para volver a recoger el stent.

+ Este método puede dafiar el canal de trabajo del endoscopio. Ademds, cabe la
posibilidad de que el stent se desaloje del sistema introductor de forma accidental.

* No coloque los stents extremo contra extremo (sin sobreponerlos), ya que pueden
causarse acodamientos. No utilice el stent con stents de otros fabricantes.

* Si el sistema introductor no estd completamente cerrado antes de proceder a su
extraccion, existe la posibilidad de que la punta del sistema introductor quede
atrapada en el stent.

» No dilate el stent tras su colocacion, ya que puede provocarse una perforacion.

» Sicorresponde, el método de esterilizacion:

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston
Scientific

» 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-651-263

3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la 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;

A continuacién se indican algunas de las complicaciones relacionadas con el uso del
stent intestinal colénico WallFlex™:

Complicaciones relacionadas con ¢l proceditniento T
» Hemorragia

* Dolor
« Colocacion incorrecta del stent o expansion inadecuada

10de 13
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*» Perforacién intestinal
* Muerte

Complicaciones posteriores a la colocacion del stent

* Hemorragia

¢ Perforacion

« Dolor

* Migracion del stent

* Oclusion del stent debido a la aparicidn de un tumor a través del stent
* Oclusidn del stent debido a la aparicidon de un tumor en los extremos del stent
* Oclusion del stent

* Sensacidn de un cuerpo extraiio

* Impactacién del intestino

* Ulceracion

* Fiebre

* Septicemia

* Muerte (no atribuible a la evolucidn normal de 1a enfermedad)

* Infeccion

* Diarrea

+ Estrefiimiento

* Peritonitis

+ Sintomas de tenesmo o urgencia/incontinencia

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estad
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;

Se recomienda el uso de fluoroscopia. En caso de que no se use fluoroscopia, se
puede producir una colocacion incorrecta del stent.

3.5 La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con Ia
implantacion del producto médico

+ Los stents no pueden volver a colocarse una vez que se hayan desplegado
completamente

* El stent debe desplegarse con facilidad. No despliegue el stent si es necesario ejercer
una fuerza excesiva.

» No vuelva a recoger el stent en anatomias tortuosas, ya que puede daiiarse el
dispositivo.

* No es posible volver a colocar el stent una vez que se haya sobrepasado la banda
marcadora de limite de despliegue.

* En caso de que el stent no pueda desplegarse o volver a recogerse completamente,
puede tirar del sistema introductor completo hacia el interior del endoscopio, y utilizar
el canal de trabajo del endoscopic para volver a recoger el stent.
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* No coloque los stents extremo contra extremo (sin sobreponerlos), ya que pueden
causarse acodamientos. No utilice el stent con stents de otros fabricantes.

+ Si el sistema introductor no estd completamente cerrado antes de proceder a su
extraccion, existe la posibilidad de que la punta del sistema introductor quede
atrapada en el stent.

* No dilate el stent tras su colocacion, ya que puede provocarse una perforacion.

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

Seguridad en las resonancias magnéticas: El stent intestinal coldénico WallFlex™ no
supone un riesgo o peligro adicional para pacientes en un entorno de MRI (Magnetic
Resonance Imaging, Imagenes de resonancias magnéticas) de teslas o menos con
respecto a la atraccidn, par y calentamiento translacional.

Compatibilidad en las resonancias magnéticas: Las interferencias derivadas de la
presencia del stent intestinal colonico WallFlex™ son relativamente reducidas. Por
tanto, no obstaculizardn de forma significativa el diagnéstico cuando el stent intestinal
coldnico WallFlex™ esté presente a menos que la zona de interés que abarque la
imagen de la resonancia magnética se encuentre exactamente en la misma posicion
que este implante.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios comunicarse con un
representante de Boston Scientific.

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

Compruebe visualmente que el tubo exterior cubra el extremo delantero del stent.
Asegiirese de que el sistema introductor no esté doblado en ningun punto

Extraiga con cuidado el sistema introductor de su envase protector.

Inspeccione visualmente el sistema completo para comprobar que no esté dafiado.
Compruebe visualmente que el tubo exterior cubra el extremo delantero del stent.
Asegurese de que el sistema introductor no esté doblado en ninglin punto.
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Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién hard referencia
particularmente a:

A continuacion se indican algunas de las contraindicaciones relacionadas con el uso
del stent intestinal colénico WallFlex™:

* Isquemia intestinal

* Perforacion sospechada o inminente

* Absceso/perforacion intraabdominal

« Estenosis que no permiten el paso de una guia

* Pacientes para los que las técnicas endoscopicas estén contraindicadas

* Cualquier uso distinto a los mencionados especificamente en las indicaciones de uso

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un preducto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

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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Ministerio de Salud
Secretaria de ®Politicas, Regulacién e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13441/10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
0328 , Y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A,
se autorizo la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de stent con sistema introductor de cierre de
anclaje

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-784, Endoproétesis
(Stents).

Marca del producto médico: WallFlex

f Clase de Riesgo: Clase III

v Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento paliativo de estenosis de colon causadas
por neoplasmas malignos.

Modelo/s:

6504 M00565040 Stent colonico enteral WallFlex con sistema de liberacion
Anchor Lock.

6505 MO0565050 Stent colonico enteral WallFlex con sistema de liberacion
Anchor Lock.

6506 M00565060 Stent coldnico enteral WallFlex con sistema de liberacion
Anchor Lock.

6507 MO00565070 Stent coldnico enteral WallFlex con sistema de liberacion

Anchor Lock.
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6508 MO00565080
Anchor Lock.
6509 MO00565090
Anchor Lock.
6510 M00565100
Anchor Lock.
6511 MO00565110
Anchor Lock.
6512 MO00565120
Anchor Lock.
6513 MO00565130
Anchor Lock.
6514 MO00565140
Anchor Lock.
6515 MO00565150

Anchor Lock.
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Periodo de vida util: 2 afios
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enteral

enteral

WallFlex

WallFlex

WallFlex

WallFlex

WallFlex

WallFlex
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liberacion
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liberacion

liberacion

liberacion

liberacion
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Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited

Lugar/es de elaboracion: Ballybrit Business Park, Gallway, Irlanda

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-
651-265, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..........cieiininns

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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