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BUENOS AIRES, 1 8 FEB 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-13557/10-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacidon 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 ) y 109, 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 inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
Wallstent Biliary-Partially Covered, nombre descriptivo Endoprétesis biliar
endoscépica y nombre técnico Endoprotesis (Stents) Biliares, de acuerdo a lo
solicitado, por Boston Scientific Argentina S.A. , 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 7-11 y 13-18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - 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 debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-264, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
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cinco (5) afios, 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
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Expediente N° 1-47-13557/10-9 |
DISPOSICION No /{Mj bl -
1 3 2 6 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,






ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ngDu TO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...%.. M. 14 5 .........
Nombre descriptivo: Endoproétesis biliar endoscdpica

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

Marca de (los) producto(s) médico(s): Wallstent Biliary-Partially Covered.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: tratamiento de estenosis biliares producidas por
neoplasias malignas

Modelo/s: 1) H965430700 Stent biliar Wallstent con sist. de liberacion Unistep
Plus 8FR 8x40 194cm, 2) H965430800 Stent biliar Wallstent con sist. de
liberacién Unistep Plus 8FR 8x60 194cm, 3)H965430900 Stent biliar Wallstent
con sist. de liberacién Unistep Plus 8FR 8x80 194cm, 4) H965431000 Stent
biliar Wallstent con sist. de liberacion Unistep Plus 8FR 10x40 194cm, 5)
H965431100 Stent biliar Wallstent con sist. de liberacién Unistep Plus 8FR 10x60
194cm, 6) H965431200 Stent biliar Wallstent con sist. de liberacion Unistep Plus
8FR 10x80 194cm

Periodo de vida dtil: 25 meses

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited

Lugar/es de elaboracion: Ballybrit Business Park, Galway, Ireland, Irfanda.

Expediente N° 1-47-13557/10-9
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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 N©
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3. INSTRUCCIONES DE USO

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

e La razén social y direccion del fabricante y del importador, si

corresponde

FABRICANTE:

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

- oo

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

Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

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

Descripcién: Endoprdtesis biliar endoscépica
Nombre: WallStent™ Biliary Partially Covered
REF: XXXXX

s Si corresponde, la palabra "estéril":

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

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

El contenido se suministra Estéril mediante un proceso de 6xido de etileno. No lo
utilice si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios, pongase en contacto
con el representante de Boston Scientific.
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Para uso en un solo paciente. No se debe volver a utilizar, procesar ni esterilizar, El
uso, el procesamiento o la esterilizacién 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 esterilizacién repetidos también pueden crear un riesgo de
contaminacién del dispositivo o causar infeccién o infeccion cruzada al paciente,
incluidas, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacién del dispositivo puede poner en peligro la salud o la vida del
paciente.

e« Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulacion del producto:

Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.

™
i

o Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

Sy

L

Advertencias

La colocacidn de un stent a través de una bifurcacién principal puede impedir o
dificultar futuros accesos endoscépicos u otras intervenciones,

No se puede recolocar ni extraer un stent una vez que se ha sobrepasado el umbral de
despliegue.

Una colocacién definitiva del stent que suponga la entrada de una porcidn excesiva
del mismo en el duodeno, o la introduccidn incorrecta de todo el stent en el duodeno,
pueden dafiar u obstruir el tubo digestivo.

No se ha establecido 1a seguridad y efectividad de este dispositivo para su uso en el
sistema vascular.

Precauciones

Este dispositivo esta indicado para su uso por parte de médicos que hayan recibido la
formacién apropiada. No debe reesterilizarse el dispositivo.

Fl envase estéril v el dispositivo deben inspeccionarse antes de su uso. No utilice el
producto si sospecha que la esterilidad o rendimiento del dispositivo pueden haberse
visto afectados. Este dispositivo esta indicado para un solo uso. No intente la recarga
de stents desplegados en el sistema introductor.

Precauciones relacionadas con el procedimiento

No empuje hacia delante el sistema introductor con el stent parcialmente desplegado.
El tubo de acero inoxidable debe inmovilizarse de manera segura. Si empuja el
sistema introductor puede causar una alineacién incorrecta del stent y dafios en el
conducto. El stent debe desplegarse con facilidad. No despliegue el stent si se requiere
una fuerza excesiva, ya que esto puede indicar que el dispositivo es defectuoso..

No vuelva a plegar el stent en anatomias tortuosas, ya que podria dafiar el dispositivo.
No permita que el stent sin plegar vuelva a entrar en el endoscopio durante un nuevo
proceso de plegado.

No se puede recolocar un stent una vez que se ha sobrepasado el limite de despliegue.
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» Sicorresponde, el método de esterilizacion:

Se suministra ESTERIL mediante dxido de etileno.
o Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:
Mercedes Boveri, Directora Técnica.

¢ Ntimero de Registro del Producto Médico precedide de la sigla de
identificacién de la Auteridad Sanitaria competente:

Autorizado por la AN.M.AT.: PM-651-264

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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 al uso de la endoprétesis biliar endoscopica
parcialmente cubierta WALLSTENT BILIAR pueden incluir las habituales
notificadas respecto a intervenciones endoscopicas y con stents biliares
convencionales, como por ejemplo:

» Infeccion o septicemia

» Colocacién incorrecta del stent

» Migracion del stent
s Obstruccion del stent secundaria a un tumor en recrecimiento a traves del stent

« Desarrollo excesivo de un tumor en los extremos del stent

» Oclusion por sedimento

« Perforacién o ulceracién del conducto biliar

» Hemorragia

* Colangitis w
« Pancreatitis

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
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 calibradoe que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;

Mediante un procedimiento operativo normal, tealice los procedimientos
radiograficos habituales tras el implante para mostrar la ubicacién y la permeabilidad

del stent.
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3.5 La informacién 1til para evitar ciertos riesgos relacionadoes con la
implantacion del producto médico

Las bandas marcadoras radiopacas identifican la longitud constrefiida del stent. Dado
que e} stent se acorta al desplegarse, estos marcadores deben usarse solamente como
marcadores aproximados de la posicién final del stent. Para garantizar una colocacion
precisa del stent, es necesario obtener 1a visualizacién radioscopica y endoscépica del
mismo.

No empuje el sistema introductor con el stent parciaimente desplegado. El tubo de
acero inoxidable debe inmovilizarse de manera segura. Si empuja el sistema
introductor puede causar una alineacidn incorrecta del stent y dafios en el conducto. El
stent debe desplegarse con facilidad. No despliegue el stent si se requiere una fuerza
excesiva, ya que esto puede indicar que el dispositivo es defectuoso. Para extraer el
dispositivo.

No permita que el stent vuelva a entrar en el endoscopio durante el proceso de
reconstriccion.

No se puede volver a colocar un stent una vez que se ha sobrepasado el limite de
despliegue.

T TN AR o g,

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

Condicionalmente compatible con la RM
Pruebas no clinicas han demostrado que la endoprétesis biliar endoscopica

parcialmente cubierta WALLSTENT BILIAR es condicionalmente compatible con la
RM. Se puede escanear de forma segura bajo las condiciones siguientes:

* campo magnético estatico de hasta 1,5 Teslas

« gradiente del campo magnético espacial maximo de 450 Gauss/cm o menos

« indice méximo de absorcién especifica (IAE) promediado en todo el cuerpo de 1,3
W/kg durante 30 minutos de exploracion.

En pruebas no clinicas, la endoprotesis biliar endoscopica parcialmente cubierta
WALLSTENT BILIAR produjo un aumento de temperatura inferior o igual 2 0,3 °C a
un indice méximo de absorcion especifica (IAE) en todo el cuerpo de 1,3 Wikg
durante 30 minutos de exploracién de RM en un equipo de RM 1.5 Tesla/64 MHz
Signa® General Electric Company. La calidad de la imagen de RM puede verse
afectada, si la zona de interés se encuentra en la misma zona o relativamente cerca de
la posicién de la endoprdtesis biliar endoscépica parcialmente cubierta WALLSTENT
BILIAR

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

Seleceion de la longitud

s Una vez calculada la longitud de la lesién, y teniendo en cuenta un posible
desarrollo de la misma y el acortamiento del stent después de su colocacion (debido a
una expansidn continuada), determine el nimeroc de stents necesarios para cubrir la
lesion adecuadamente, recordando que el recubrimiento de silicona se extiende hasta
menos de cinco (5) milimetros de los extremos distal y proximal del stent.

» Si fueran necesarios varios stents para cubrir la lesion, coloque el stent proximal (es
decir, el mas cercano al higado) en primer lugar, seguido del stent o de los stents
distales (es decir, el o los mas cercanos al duodeno) y permita la superposicidn
adecuada de los mismos.
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Preparacion inicial del sistema introductor

» Extraiga con cuidado el sistema introductor de su envase protector.

+ Inspeccione visualmente todo el dispositivo para comprobar que no presente dafios
ni defectos.

» Compruebe visualmente que el extremo guia del stent esté cubierto por el tubo
exterior. ;
« Aseglirese de que ningun alambre del stent haya perforado el tubo exterior.

Irrigacion del sistema introdugctor
« Acople una jeringa de 10 cm3 (10 cc) con solucion salina a la llave de paso del tubo

de extension.

» Sujetando el dispositivo horizontalmente, abra la llave de paso y siga visuelmente el
avance de la solucién salina hasta la punta del sistema introductor.

« Después de irrigar el sistema introductor, cierre 1a llave de paso y retire la jeringa.

« Vuelva a verificar que el extremo guia del stent esté cubierto por el tybo exterior. No
use el dispositivo si el extremo abierto del tubo exterior se ha movido, dejando al
descubierto los alambres del stent. No se puede garantizar el funcionamiento
adecuzdo del dispositivo durante el implante y esto puede causar lesiones en el vaso.

1.as instrucciones de utilizacién deberin incluir ademés informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia
particularmente a:

Entre las contraindicaciones asociadas al uso de la endoprotesis biliar endoscopica
descubierta parcialmente cubierta WALLSTENT BILIAR figuran las siguientes:

« Uso del dispositivo en conductos intrahepaticos muy pequeflos.

« Colocacién de un stent en un conducto perforado, en el que la protesis puede
exacerbar |2 fuga en el conducto y se puede producir la fuga a través de la malla del
stent.

« Todas las contraindicaciones habituales asociadas a la manipulacién endoscopica de
catéteres con un calibre de 8 F (2,7 mm) dentro del sistema biliar.
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto 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.

=g BT

e s

Py P

Milagrok Arglstio
Bostor Suin i Argenting S.A.

-t
R LoFs







BOSNTON SCHENTIFIC ARGENFENA SN,

K ISTRO OF PRODUCTOMEDICO

DHSTOSTCION 23E 2002

AN GO HLB

FNPURMACTONES DETOS RAYEL LOS FINSTRECCIONES DE USO DE PRODECTON MEDICOS

Wallstent'™ Biliaes - BOSTON SCHSNTIFIC

ANEXO IIL.B

2. ROTULOS

2.1. La 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 — C1427CRJ - Ciudad

Auténoma de Buenos Aires — Argentina

i

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
g R——

médico v el contenido del envase;
¥

Descripcion: Endoprotesis biliar endoscopica

Nombre: WallStent™ Biliary Pértially Covered
REF: XXXXX

T T e e L .,

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

/

Estéril
[

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra "lote" o el numero de serie segin proceda; b

Lote: XXXXXXX
2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera

utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de: XXXX-XX
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2.6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Producto para un s6lo uso. No reutilizar.

2.9, Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;
Producto de un solo uso, no reutilizar
Indicado para uso biliar solamente
Consultar las Instrucciones de Uso.

Condicionado a Resonancia Magnetica
2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;
Esterilizado mediante 6xido de etileno
2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;
Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Niimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificaciéon de la
Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-264
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Woatindent' ™ Biliars BOSVON SCIENTIFIC

Proyecto de rdtulo original de 1a caja que viene de fabrica

WALLSTENT™ BILIARY

PARTIALLY COVERED

Endoscopic Biliary Endoprosthesis
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13557/10-9

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
13 ...fM... , 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: Endoproétesis biliar endoscépica

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-672 - Endoprotesis

(Stents), Biliares

Marca de (los) producto(s) médico(s): Wallstent Biliary-Partially Covered.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: tratamiento de estenosis biliares producidas por

neoplasias malignas

Modelo/s: 1) H965430700 Stent biliar Wallstent con sist. de liberacion Unistep

Plus 8FR 8x40 194cm, 2) H965430800 Stent biliar Walistent con sist. de

liberacion Unistep Plus 8FR 8x60 194cm, 3)H965430900 Stent biliar Wallstent

con sist. de liberacion Unistep Plus 8FR 8x80 194cm, 4) H965431000 Stent

biliar Wallstent con sist. de liberacién Unistep Plus 8FR 10x40 194cm, 5)

H965431100 Stent biliar Wallstent con sist. de liberacién Unistep Plus 8FR 10x60

194cm, 6) H965431200 Stent biliar Wallstent con sist. de liberacién Unistep Plus

8FR 10x80 194cm

Periodo de vida (til: 25 meses

Condicidon de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

—



Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited

Lugar/es de elaboracién: Ballybrit Business Park, Galway, Ireland, Irlanda.

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-264, en |la
Ciudad de Buenos Aires, a 18FE82011, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
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Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited

Lugar/es de elaboracidon: Ballybrit Business Park, Galway, Ireland, Irlanda.

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-264, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 1.6FEBQO“, siendo su vigencia por cinco (5)

anos a contar de la fecha de su emision.
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El Interventor de la Administracion Nacignaf de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolqgia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon NO©
1326 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A.,
se autorizé la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Endoprotesis biliar endoscépica
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-672 - Endoprotesis
(Stents), Biliares
Marca de (los) producto(s) médico(s): Wallstent Biliary-Partially Covered.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: tratamiento de estenosis biliares producidas por
neoplasias malignas
Modelo/s: 1) H965430700 Stent biliar Wallstent con sist. de liberacién Unistep
Plus 8FR 8x40 194cm, 2) H965430800 Stent biliar Wallstent con sist. de
liberacion Unistep Plus 8FR 8x60 194cm, 3)H965430900 Stent biliar Wallstent
con sist. de liberacidén Unistep Plus 8FR 8x80 194cm, 4) H965431000 Stent
biliar Wallstent con sist. de liberacién Unistep Plus 8FR 10x40 194cm, 5)
H965431100 Stent biliar Wallstent con sist. de liberacién Unistep Plus 8FR 10x60
194cm, 6) H965431200 Stent biliar Wallstent con sist. de liberacién Unistep Plus
8FR 10x80 194cm
Periodo de vida util: 25 meses

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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