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BUENOS AIRES, 70 ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-1684/10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOSUD S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién 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 jun’dicb nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién 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 inscripcién 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.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
OMNILINK/RX HERCULINK, nombre descriptive Sistema de Stent biliar y nombre
técnico Endoprétesis (Stents), Vasculares, Periféricos, de acuerdo a lo solicitado,
por BIOSUD S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién 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 87-88 y 20-21 y 91 respectivamente,
figurando como Anexe 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétules e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-310-38, con exclusidbn 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.
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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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de 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 No© 0 sz .....
Nombre descriptivo: Sistema de Stent biliar

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-238 - Endoprétesis
(Stents), Vasculares, Periféricos

Marca de (los) producto(s) médico(s): OMNILINK/RX HERCULINK.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Dispositivo auxiliar tras angioplastia transluminal
percutanea de arteria periféricas protegidas

Modelo/s: RX HERCULINK: 14 Biliary Stent System, PLUS Biliary Stent System,
ELITE Biliary Stent System. OMNILINK: .035 Biliary Stent System, .018 Biliary
Stent System

Periodo de vida Util: 2 afios

Condicidon de expendio:Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Abbott Vascular

Lugar/es de elaboraciéon: 1)3200 Lakerside Drive, Santa Clara, CA 95054,
Estados Unidos. 2)26531 Ynez Road, Temecula CA 92591, Estados Unidos

Expediente N°© 1-47-1684/10-2
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTOﬁIE?CO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

...... 0.4.2.9.. ..
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DESCRIPCION DEL PRODUCTQ:
El sistema de stent periférico comprende:
* Un stent metalico (acero inoxidable 316L o Cromo Cobalto segiin modeio), flexible y
expandible con baldn, preensambiado sobre un sistema dispensador.
* Dos marcas radiopacas, situadas debajo del balon, que sefialan en la fluoroscopia la
longitud Gtil del baién.

INDICACIONES:
El sistema de stent periférico se ha concebido para utilizarse como complemento, después de
angioplastia transluminal percutanea (PTA) de arterias periféricas protegidas.

CONTRAINDICACIONES:
El sistema de stent periférico esta contraindicado en los siguientes casos:
Pacientes en los que esté contraindicado el tratamiento con antiagregante o anticoagulante.

e Lesiones que impiden el inflade completo del baion.

» Lesiones en posicién distal respecto a stents colocados con anterioridad.

* Tamafo estimado de |a arteria de referencia inferior a 5,0 mm de diametro.
ADVERTENCIAS:

Este dispositivo estd concebido e indicado para UN SOLO USO. NO DEBE REESTERILIZARSE NI
REUTILIZARSE.
Utilizar el sistema de stent antes de la fecha de caducidad especificada en el envase.
Si se percibe algun tipo de resistencia en cualquier momento durante el acceso a la lesién o al
exiraer el sistema dispensador, deben retirarse el catéter guia/la vaina introductora y el sistema de
stent como un todo. Si se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema dispensador, los
componentes de éste y/o el stent podran perderse o resultar dafiados (Ver “Precauciones durante ia
retirada dei stent/sistema”)
Dado que Ia utilizacion de este dispositivo conlieva el riesgo de trombosis subaguda,
complicaciones vasculares y/o episodios hemorragicos, es preciso realizar una seleccién prudente
de los pacientes.
La presion maxima de inflado del balon utilizada para desplegar el stent no debe superar la presion
de estallido medida indicad. Se recomienda utilizar un dispositivo manomeétrico para evitar que la
presién de inflado sea excesiva.
No implantar stent en pacientes alérgicos a los metales.
Se ha comprobado que el sten es seguro bajo ciertas condiciones para RM inmediatamente
después de su implantacién:

e Campo magnético de 3 Tesla o menos

» Gradiente espacial maximo del campo magnético de 3,3 T/m

» Tasa de absorcion especifica (SAR) corporal total promediada maxima de 2,9 W/kg durante

156 minutos de estudio de RM.

Se desconoce el efecto causado por el calor de la RM por stents superpuestos o con struts
fracturados. La calidad de imagen de la RM puede empeorar si la zona de interés coincide con la
posicion del sten o esta relativamente préxima.

PRECAUCIONES:
¢ Inspeccionar detenidamente el sistema de sten antes de usarlo para confirmar que no se ha
dafiado durante el transporte y que las dimensiones del dispositivo son adecuadas para el
procedimiento previsto. Evitar manipulaciones innecesarias.

» Solo deben implantar el sten, médicos que hayan recibido la formacién adecuada.

» Sila estenosis se produce, puede ser necesario dilatar de nuevo el segmento arterial que
contiene el sten. En la actualidad, no se conoce el resultado a largo plazo de la dilatacién
repetida de stent periféricos endotelizados.

N Cuando se necesite implantar varios stents, éstos deben ser de om
'La colocacion de un stent en una b|furcaC|on importante i&FO M pedir el acceso
na rama lateral en e} futuro )

icion similar.
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» El sistema de stent periférico, se ha concebido para funcionar como un sistema.

retirarse el stent del sistema para utllizarse con otros catéteres de dilatacion, ni° deb&
emplearse el sistema de stent periférico con otros stents.

FORMA DE PRESENTACION:

Estéril. Esterilizado con radiacién de haz de electrones. Apirégeno. No utilizar el producto si el
envase esta abierto o dafiado.

Almacenamiento. Almacenar en lugar fresco, seco y 0scuro.

INSTRUCCIONES PREVIAS A SU USO:

Antes de usar el sistema de stent periférico, extraerlo con cuidado del envase e inspeccionar por si

estuviera doblado o torcido, o presenta otros dafios. Comprobar que el stent esta situado entre las
marcas radiopacas del balon.

piz e --Crigtina-Ex
Cc  Direclors Técnica
M.N, 5745

Sistemna de Stent Periférico Pagina 14



PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Av. del Libertador 4880 -5° Piso B
Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: Abbott Vascular, 26531 Ynez Road, Temécula, CA 92561
Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054

Sistema de Stent Periférico

HERCULINK®
Ref. 100XXXX-YY (Y longitud det stent)

Diametro | Longitud | Longitud
Stent Stent | sistema
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DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-38

CONDICION DE VENTA:
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIi.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Av. del Libertador 4980 -5° Piso B
Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: Abbott Vascular, 26531 Ynez Road, Temécula, CA 92591
Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054

Sistema de Stent Periférico

OMNILINK®
Ref. 100XXXX-YY (YY longitud del stent)

Diametro | Longitud | Longitud
Stent Stent | sistema
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AUTORIZADO FOR ANMAT PM-310-38

CONDICION DE VENTA:

" Directora Téchica
_MN. 5745
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo IIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Av. del Libertador 4980 -5° Piso B
Belgrano -Ciudad autdnoma de Buenos Aires

FABRICANTE: Abbott Vascular, 26531 Ynez Road, Temecula, CA 92591
Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054

Sistema de Stent Periférico

HERCULINK®, OMNILINK®

Wanufactigr Inner Diameter
REF
Gatalogue Humber Duter Digemeter
F ==
French Size Stent Lgogth
Date of Manufacture
Guiding Catheter
Consull rstructions For Use Use By
Corlonss (Nemeral represents Baleh Codz
quantity of unifs inside.}

STERILE
Do Kol Feuse Staritizad Using lradistion
Sterifized Uising Ethylene Oxige

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-38

CONDICION DE VENTA:

Y

\

DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

Bioing/Ma Cristina l_'ixner
Diractora Técnica
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Sistema de Stent Periférico
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ANEXO lli
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1684/10-2
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, /-ﬁmezutOQ Y

3

y de acuerdo a lo solicitado por BIOSUD S.A., se autorizé la inscripcion en el

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

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 biliar

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-238 - Endopritesis
(Stents), Vasculares, Periféricos

Marca de (los) producto(s) médico(s): OMNILINK/RX HERCULINK.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Dispositivo auxiliar tras angioplastia transluminal
percutdnea de arteria periféricas protegidas

Modelo/s: RX HERCULINK: 14 Biliary Stent System, PLUS Biliary Stent System,
ELITE Biliary Stent System. OMNILINK: .035 Biliary Stent System, .018 Biliary
Stent System

Periodo de vida Gtil: 2 afios

Condicidn de expendio:Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Abbott Vascular

lLugar/es de elaboracién: 1)3200 Lakerside Drive, Santa Clara, CA 95054,
Estados Unidos. 2)26531 Ynez Road, Temecula CA 92591, Estados Unidos



Se extiende a BIOSUD S.A. el Certificado PM-310-38, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ZUENEZU” siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.
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