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BUENOS AIRES, 1 1 ENE 2017

. VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2304-16-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC
Argentina S.A. solicita la revalidacidn y modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N°© PM-651-266, denominado: Sistema de Steht Biliar,
marca Microvasive® Rapid Exchange®.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. | "

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete. '

Que se actua en virtud de las facultades conferidas po| et Decreto
NOC 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de‘diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N¢ PM-651-266, correspondiente él producto médico denominado:
Sistema de Stent Biliar, marca Microvasive® Rapid Exchange®, propiedad de la

firma BOSTON SCIENTIFIC Argentina S.A. obtenido a través de la Disposicién
p 4 1
|



‘2017 - Ao de lus Energias Renovables”

s DISPOSICIO
Secretaria de Politicas, RPOSICION e 0 2 6 1]

Regulacion e Institutos

ANMAT
ANMAT N° 3304 de fecha 10 de Mayo de 2011, segun lo establecido e’n el Anexo
que forma parte de la presente Disposicién.
ARTICULO 20.- Autorizase la modificaéién del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N©& PM-651-266, denominado: Sistema de Stent Biliar, marca
Microvasive® Rapid Exchange®.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Madificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-266. .
ARTICULO 4o°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion y conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciones de
Uso; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N©¢ 1-47-3110-2304-16-6 |
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizé mediante Disposicidn

I\ﬁz ..'41., alos efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en 5
el RPPTM NO PM-651-266 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BOSTON [
SCIENTIFIC Argentina S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre generico aprobado: Sistema de Stent Biliar.

Marca: Microvasive® Rapid Exchange®. .
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°3304/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-13941/10-4,

MODIFICACION/
DATO DATO AUTORIZADO .
RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA
Vigencia del 10 de Mayo de 2016 10 de Mayo de 2021

Certificado de
Autorizacion y

Venta de Productos

Médicos
Marca Microvasive® Rapid RX Biliary
Exchange®
Nombre Sistema de Stent Biliar | Stent Biliar con Sisterpa k
Descriptivo Introductor RX !
Modelos M00545550, Stent with | Stent Bifiar con Sistema

Barb Cuts, Push and
Guide Catheters;
M00545560, Stent with

Introductor RX, Curva
Duodenal:
M00545550, 7F (2,3mm)

e ———
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| Barb Cuts, Push and

Guide Catheters;
M00545570, Stent with
Barb Cuts, Push and
Guide Catheters;
M00545580, Stent, with
Barb Cuts, Push and
Guide Catheters;
M00545590, Stent with
Barb Cuts, Push and
Guide Catheters;
M00545600, Stent with
Barb Cuts, Push and
Guide Catheters;
M00545610, Stent with

Barb Cuts, Push and

Guide Cathetérs;
M00545620, Stent with
Barb Cuts, Push ahd
Guide Catheters;
M00545630, Stent with
Barb Cuts, Push and
Guide Catheters;
M00545640, Stent with
Barb Cuts, Push and
Guide Catheters;
MO00545650, Stent with
Barb Cuts, Push and
Guide Catheters;
M00545660, Stent with

5cm;

M00545560, 7F (2,3mm)
7cm;

M00545570, 7F (2,3mm)
10cm;

M00545580, 7F (2,3npm)
12cm;

M00545590, 7F (2,3mm)
15¢cm;

M00545600, 10F (3,3mm)} -
5cm; .
M00545610, 10F (3,3mm})

7em;

MO0545620, 10F (3,3mm) !
10cm; '
M00545630, 10F (3,3mm)
12¢m;

M00545640, 10F (3,3mm)
15cm; '
MQ00545650, 8,5F (2,8mm)
5¢cm;

M00545660, 8,5F (2,8mm)
7cm;

M00545670, 8,5F (2,8mm)
10cm;

M00545680, 8,5F (2,8mm)

12cm;

'M00545690, 8,5F (2,8mmy)

15cm;

M00545700, 11,5F (3,8mm)

'
'
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Barb Cuts, Push and Scm; | )
Guide Catheters; M00545710, 11,5F (3
M00545670, Stent with | 7cm;
Barb Cuts, Push and M00545720, 11,5F (3,8mm)
Guide Catheters; 10cm;
M0O0545680, Stent with | MO0545730, 11,5F (3,8mm)
Barb Cuts, Push and 12cm;
Guide Catheters; M00545740, 11,5F (3,8mm)
M(00545690, Stent with | 15¢cm, :
Barb Cuts, Push and P
Guide Catheters;
M00545700, Stent with
Barb Cuts, Push and
Guide Catheters; -
M00545710, Stent with
Barb Cuts, Push and
Guide Catheters;
M00545720, Stent with
Barb Cuts, Push and !
Guide Catheters;
M00545730, Stent with i
Barb Cuts, Push and
Guide Catheters;
M00545740, Stent with
‘Barb Cuts, Push and
Guide Catheters. |

Indicacion/es Indicado para ‘ El stent biliar con sistg¢ma

8mm)

Autorizada/s introducir el stent en el | introductor RX, RX Billary, se

tracto biliar para el ha creado con el fin d

< 5
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drenaje de los colocar el stent en el tracto
conductos biliares, para | biliar para el drenaje de las
entablillar un conducto | vias biliares, para inmovilizar
biliar durante su las vias biliares durante el
cicatrizaciéon o para proceso de cura o para
mantener la desobstruir las vias biliares
permeabilidad de un en una estenosis o tras un
conducto biliar calculo.
estenosado u obstruido
por un calculo., . 't
Rétulo Aprobado por A fojas 16 l
_ Disposicion 3304/11.
Instrucciones de | Aprobada por A fojas 18 a 20
Uso Disposicién 3304/11.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidén
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma BOSTON SCIENTIFIC Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcion
en el RPPTM N© PM-651-266, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

1 1 ENE 2017

digs. ¥r. . W0 0

DISPOSICION NO ‘
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODLCTO MEDICO
DISPOSICION 21318/2002
ANEXO LB
INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONLS PE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
RX Biliary - BOSTON SCIENTIFIC

RX Biliary

Stent biliar con sistema introductor RX

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

Autorizado por la ANM.A.T.: PM-651-266
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: 780 Brookside Drive, Spencer, IN 47460 USA

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 3616 1° Piso, C1430DAH, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

Referencia: REF (simbolo) Catalogo No. MOO5SXXXXX
Lote: LOT (simbolo) XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX

(simbolo) Estéril. Esterilizado mediante 6xido de etileno

L

Mercedes BovaN

nlEgros prglells
Eoston Scientific Argeniina S.A
Apoderadn
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE FRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 1ILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MERICOS
RX Biliary - BOSTON SCIENTIFIC

RX Biliary

Stent biliar con sistema introductor RX

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: 780 Brookside Drive, Spencer, IN 47460 USA

‘nportador: Boston Scientific Argentina S.A
€

dia 3616 1° Piso, C1430DAH, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2631

Referencia: REF (simbolo) Catdlogo No. MOOSXXXXX

Advertencias

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la barrera estéril esta
dafiada. Si se encuentran dafios, llame al representante de Boston Scientific.
Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la :
reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del di spositivo o causar su fallo, lo que a su
vez puede resultar en lesiones en el paciente, enfermedad o fallecimiento. La reutilizacion, el
reprocesamiento o fa reesterilizacién pueden tambien crear el riesgo de contaminacion del dispositivo o
causar infeccién o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de enferme dades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositive puede causar lesiones, enfermedad o
la muerte del paciente.
Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del hospital, administrativas
o de las autoridades locales.

Precauciones ¢

El stent biliar con sistema introductor RX, RX Biliary, se suministra estéril. Examine con cuidado la
unidad para comprobar que ni el contenido ni el envase estéril s¢ han deteriorado durante el suministro.
NO UTILICE EL PRODUCTO si estd dafiado. Devuelva de inmediato el producto dafiado a

Boston Scientific.

Tenga cuidado con el stent para evilar que se dafie antes o durante su colocacion. Si detecta cualquier
dafio, como dobladuras, no utilice el stent. '

No acople ¢l elevador cuando esté desplegando el stent.

Cuando se vaya a hacer un uso prolongado del stent, esic debe comprobarse para sustituirlo cada tres
meses. El stent no debe utilizarse como implante permanente. '
Compruebe que el stent y el dispositivo de colocacién cstén bien colocados con un endoscopio 0
radioscopio. Si el stent se inserta y coloca cn un lugar indebido, pueden provocarse lesiones al paciente.

‘ Pagina4 de 6
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA SA,

REGISTRO DL PRODLCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB .

INFORMACIONIDE LOS ROTULOS E INSTRUCCLONES DE USO DE PRODUCTOS MEDH 0S8
RX Biliary - BOSTON SCIENTIFIC

Si se encuentra una resistencia durante el procedimiento, no haga avanzar la guia o ¢l stent biliar con
sistema introductor RX, RX Biliary, sin antes determinar la causa de la resistencia y tomar Jas medidas
necesarias para eliminarla. '

Fl stent biliar con sistema introductor RX séla debe utilizarse por un médico o bajo la supervision de este,
siempre y cuando esté ampliamente cualificado para procedimientos endoscopicos biliares. Es necetario
un conoc¢imiento profundo de los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a
los procedimientos de stent endoscdpicos biliares antes dc utilizar este dispositivo.

No se recomicnda usar este dispositivo para intervenciones distintas de las indicadas en estas
instruccioncs.

El stent biliar con sistema introductor RX se ha disefiado para utilizarlo con endoscopios con las

siguientes dimensiones minimas de canal de trabajo:

E Tamaito del stent Dimensiﬁ:en::gg:?ude[ canal
| | TF{2,3mm) 3.2mm
, 85F {28 mm} 32mm
16 F (3.3 mm) 42 mm
FLAF(38mm) 42 mm
|
Contraindicaciones
No se c|0noce ninguna.
" Episodios adversos
E' Las p0§ibles complicaciones que pueden resultar de los procedimientos de colocacién de stent biliares
son:

« Perforacién de las vias biliares, higado y duodeno
» Hemorragia -

» Hematoma

» Septicemia o infeccion

» Peritonitis biliar

« Reaccion alérgica al medio de contraste

* Desplazamiento del stent

Instrucciones de uso

1. Compruebe la colocacién de la guia por encima de la estenosis, el calculo o la lesion, tanto endoscopica
como radioscopicamente.

2. Retire el sistema introductor del aro.
3. Retire el stent del cnvase interior, humedezca el extremo distal y cargue el stent en la punta distal del
catéter guia.

4. Con la guia de 0,035 in (0,89 mm) por 260 cm colocada adecuadamente y fijada con el dispositivo de
fijacion, cargue el stent biliar con sistema introductor RX, RX Biliary, sobre la guia. Avance el stent biliar
con sistema introductor RX, RX Biliary, sobre la guia y a través de los primeros 50 cm hasta que* la guia
salga por el puerto del canal en U. Sujete 1a guia y deslice e} catéter por todo el recorrido de ésta hasta que

llegue al dispositivo de fijacién de Ia guia fijado. Mercedes Bovey]
é. 5. Desbloquee la guia del dispositivo de fijacion de la guia. Farmgedtica
. .
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTENA S.A. I g 2 8 V?E

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002

ANEXO1ILB _ _

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS M

RX Bitiary - BOSTON SCIENTIFIC _
Introduzea la scccién de 50 em siguiendo el método estandar de intercambio. Fije Ja guia cn su lugarI
contintie avanzando el stent biliar con sistema introductor RX, RX Biliary, a través del endoscopio.
6. Avance ¢l stent biliar con sistema introductor RX, RX Biliary, sobre la guia utilizando golpes cortos
(2-3 cm) hasta que el stent salga del endoscopio y entre en el conducto colédoco.
7. El marcador proximal (al extremo del conector del catéter) radiopaco debe ser visible
endoscéplicamente en la papila en el duodeno. El marcador distal (al exiremo del conector del catéter)
radiopacé debe ser visible radioscopicamente por encima de la estenosis, caleulo o lesion. Confirme|la
posicion del stent mediante radioscopia localizando ambos marcadores radiopacos.
8. Para desplegar el stent, desbloquee ¢! adaptador de bloqueo y retraiga con cuidado ¢l conector blanco
del catéter guia intcrno mientras mantiene el catéter de empuje exterior inmovil. Compruebe con un
endoscopio la posicion dcl stent.
Precaucion: No acople el elevador cuando esté desplegando el stent.
9. Una vez se ha retraido el catéter guia del sistema pasado el extremo proximal del stent, ¢ste se

desplegara.

EMCOS

}l

iresentaci(m, manipulacion v almacenamiento

| stent biliar con sistema introductor RX, RX Biliary, esta envasado con el sistema introductor en un aro y el stent
en un envase interno. Ambas unidades estdn en bolsas herméticas.
El envase est esterilizado mediante oxido de etileno (OEt).
No utilice €] paquete si esta roto o dalado. No lo utilice si la etiqueta est4 incompleta o ilegible.
Guarde este dispositivo ¢n un lugar fresco, seco y oscuro.

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

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T.: PM-651-266
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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