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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1299-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Febrero de 2021

Referencia: 1-47-3110-6724-20-4

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-6724-20-4 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, 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 € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Contour™, nombre descriptivo Stent ureteral y nombre técnico Endoprotesis (stents),
ureterales, de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., con los Datos |dentificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-08597311-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-651-476", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Stent ureteral.

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-040 — Endoprotesis (stents), ureterales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Contour™

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El stent ureteral estaindicado parafacilitar el drengje desde el rifién alavejiga através de su colocacion mediante
endoscopia o fluoroscopia por parte de un médico formado.



Modelos:

UPN Descripcion del producto

M0061802200 Contour™ - Stent ureteral

M0061802210 Contour™ - Stent ureteral

M0061802220 Contour™ - Stent ureteral

M0061802230 Contour™ - Stent ureteral

M0061802240 Contour™ - Stent ureteral

M0061802250 Contour™ - Stent ureteral

M0061802300 Contour™ - Stent ureteral

M0061802310 Contour™ - Stent ureteral

M0061802320 Contour™ - Stent ureteral

M0061802330 Contour™ - Stent ureteral

M0061802340 Contour™ - Stent ureteral

M0061802350 Contour™ - Stent ureteral

M0061802400 Contour™ - Stent ureteral

M0061802410 Contour™ - Stent ureteral

M0061802420 Contour™ - Stent ureteral

M0061802430 Contour™ - Stent ureteral

M 0061802440 Contour™ - Stent ureteral

M0061802450 Contour™ - Stent ureteral

Periodo de vida Util: 3 afios.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A.
Forma de presentacion: Envase conteniendo un (1) stent ureteral.
Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:



Boston Scientific Corporation
Lugar de elaboracion:
2546 First Street, Propark, ElI Coyol, Algjuela, Costa Rica.

Expediente N° 1-47-3110-6724-20-4

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.02.19 23:34:31 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Contour™
Stent ureteral

Dir.Tec.: Mercedes Boven, Farmacéutica (MON 13128)
Auiorizado por lo AN M AT : PM-651-476
Uso exclusive de profesionales ¢ instituciones sanitanas

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direceion: 2546 First Street. Propark, El Coyol, Alajucls, Costs Rica

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direceion: Lafuyetie 1502, CI286AER, Cudad Autonoma de Buenos Aires, Arpentina.
Telefono: (54-11) TOR0-0200

Referencia: REF (simbolo) XXX
Lote: LOT (simbolol X000
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de XO00-NN-XX

Consultar las mstrucciones de uso. (simboloy
Para un solo uso. No reutilzar (simbelo )
Resomuncia magnétics, sepurn. {simbolo)
Mo usar st el envase esta dafiado. (simbolo)
No reesterihizer. (simbolo)

Esteril. Producto estenlizando medinnte oxido de etileno ( Simbolo)y

IF-2021-08597311-APN-INPMZANMAT
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Canlsar*™

DISPOSICION 2318/2002

ANEXOIILB

INSTRUCCIONES DE USO
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Canisar*™

Contour™
Stent ureteral

Dnir. Téc.: Mercedes Boven, Formacéutica (MN 13 128)
Autorizado por la A NMA T.: PM-651-476
Uso exclusive de profesionales e instituciones saniturias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Dircocion: 2546 First Strect. Propark, El Coyol, Alypuels, Costa Rica

Importador: Boston Scientific Argentina 5.
Direcceon: Lofavetic 1502, C1286AEB, Cudad Autonoma de Bucnos Aires, Argentima.
Telefono: (54-11) TOS0-0200

Referencia: REF (simboloj XXXXXXXX

Consultar las mstrucciones de uso. (simbolo)
Parn un solo uso. No reutilizor (simbolo)
Resommein magnética, segurn. { simbolo)
Mo usar si el envase esta dafindo. (simbolo)
Mo reestenilizar. (simbolo)

Estenl. Producto esterihrado mediante oxido de etileno { Simbolo)

IF-2021-08597311-APN-INPMZANMAT
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Advertencias

El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OE). Mo nsar 51 la barrers estéril
exta dofinde, Sise encuentrn dafos, |lomar al representante de Boston Scientific.

Para un solo gso. Mo reutilizar, reprocesar o recstenlizar. La reutihzacion, el reproccsamiento o la
reestertlizacion pueden comprometer la imtegndod estructural del dispositive v'o causar su fallo, lo que a
su ver pucde resultar en lestones ol pociente, enformedad o lo muene. La reutilizacion, el reprocesamiento
o la reesterilizacion pueden twmbien eresr €l nesgo de contaminacion del dispositivo y/'o causar infeccion
o infeccion crurnda al pactente. que incluve, entre otros, ln transmusion de enfermedsdes infecciosas de
un paciente o oire. La contwmminacion del disposiive puede causar lesiones, enfermedod o la muerte del
pacienle.

Después de su wso, desechar el producto v su envase de acuerdo a los normas del hospital,
odmimistranvas v/'o de las sutoridades locales.

Precaucion

Mota: para evitor ln posible incrustocion de la vin de extroceion, se recomiendn que el tempo de
permunencia o supere los catorce (14) dias si se deja la via de extracerdn acoploda al stent.

I. Recomendedo umcamente para un solo uso,

2. Si dobla o enrosca el stent con antenoeridad o duranie la implantscion, podra poner en peligro la
micgndad del stent

3. 51 encucntra resistencia durante ko implantacion o [ extreccion del stent, DETENGA EL
PROCESO, No prosiga sin anies determinar |a causa de tal resistencia v sin Lomar las medidas oportunas.

4. Sc recomiends realizar examencs citoscopicos, sotopicos o radiogrficos periodicos pars
cvaluar la eficacin del stent ¥ para observar las posibles complicaciones.

Nota: cuando este indicado el uso a largo plizo, se recomienda que el bempo de permanencia del
stent {sin via de extracciony no supere los 365 dias®. El medico debe evaluar este stent a bos 90 diss de la
colocecion, o anies,

*Datos de bocompattbilidad en archivo

5. Los stents no estan indicados para emplearse como disposiives de implante permanente.

6. Las recomendociones se ofrecen solamente a modi de puin basico pam la ubibzscion de este
Jueze. Parn imtroducir un stent ureternl o5 indispensable conocer a fondo las indicaciones, tccnicas v
ricsgos de dicho procedimiento. Las referencias indicadas a contmuncion proporcionan une smplia
mformacion sobre lo insercion del stent ureteral & traves de una puis previamente colocada.

Contraindicaciones
Debera reconsiderarse el wso de stents ureterales en caso de que se den las condiciones sipulentes:
. Condideto quirorgice contramdicado
. Hematuna cripiogena
. Avulsion urcteral sin reparar

Episodios Adversos

Los episedios adversos asocisdos a los stents wreterales de implantacion retrograds o anterograda
por uso  prolongsdo  incluyen, enire otros: reflgoe  penitouninoric (p. . reflgo  ureteral);
oclusion/obstruccion {p. g). catéter, stenty; migracion (p. e). desalojamiento); hemomragiy; infeccion (p. e
scpticemin, peritonitis, infeccidn urmnonay, perforacion {p. ef. vejign, uréter, nion, pebvis renal);
extrovasacion: formacion de costras: perdids de funcién remal; edema; sintomos unnoros (p. e
frecucncia, urgencia, meonbnencin, disuna, noctuna, hematunal, dolor’molestias; fregmentacion del

stend; fistuln; hidronefrosis; formacion de caleulos; dﬁﬂ@ﬂ!‘@&@@%ll—A PN-INPM#ANMAT
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Indicacion. finalidad o use al que se destina el producto médico segin lo indicado por ¢l fabricante:

El stent ureteral esth indicado para facilitar el drenaje desde e nfion a la vepiga a traves de su
colococion mediante endoscopia o flusroscopain por pare de un meédico formado.

Instrucciones de funconamiento

Requisitos previos a la colocacion

1. El sistema recolector renal debe visualizarse medisnte una pielografia intravenosa retroproda o
anterograda,

2. Dehera disponer de un steni de la longiiud adecuada. Lo ideal es que |la espiral supenior
permunezca en ks pelvis renal mientras que ln espiral inferior se curva en-el onficio ureteral.

3. S¢ recomicnda el uso de lo fluoroscopa para un control mas preciso de la colocacion del stend,
aungue tmmbién puede utibizarse la rodiografia estandar.

Para los stents ureterales Contour'™, siga estas instrucciones antes de la colocacion:

Antes de la colocacién: pam activar el revestimiento, ponga el stent 2 remojo en agua estenl o
suero saline estéril durante ol menos 30 sepundos. Mantengn el stent imedo duramie Lo colocacion. Sies
neeesario, utihice una gosa haomeda para mangiar el stent durante la colocacion. No limpie €l stent con unn
pasa secs ml con disolventes. ya que podria dafiarse el revestimiento.

Nota: antes de ln colococion del stent, retire de Iz espiral renal los ubos v deséchelos.

MNota: ¢l ubo deberia retirarse antes de trotar de trar de la vie de extracoon. e lo contrano, la
via podnia engancharse en la espiral renal al tirer de ella a traves del tubo ¥ en slpunos casos podria rasgar
o doblar €l stent.

[Hnﬁmr W desechar gl 4

Técnicas recomendadas para la implantacion con guina
Implantacion endoscapica retrigrada — Tiécnica de la guiaz
A, Monte ¢l sistema del stent. Comprusche €l ensamblme del stent.

IF-2021-08597311-APN-INPMZANMAT
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Stent
Via de extraccitn (sutura)

=0

Enderazador de esp
e |

Pasicionadaor
_

Maontaje conjunto (para 8|

Microestabilizador

Nota: ¢l enderezador de espiral (cuando sea aplicable) se deslizn [Geilmente sobre el stent ureteral
{prmero proximalmente v despucs distalmenie) porn enderezar la espiml v facilitar la mtroduccion del
endurccedor flexible y/o la gula. Después del montaje, se extrae el endercrador de espiral.

B. Inserte el extremo flexible de la puin en el cistoscopio e introduzea el uréter en ln pelvis renal.

C. Ascpurese de que el revestimicnio esta activado (consulte “Antes de la colocacion™).

D. Pase la punia conica del steni sobre la puin v o traves del cisioscopro, mieniras su ayudanie
manticnc I posicion de o guin.

E. Avance ¢l sient por el uréter con el posicionador hasts gue 1o bands negra se situe en el onficio
ureteral.

Mota: 51 nadvertidomente, ¢l stent s¢ ha avanzsdo demasiado en el ureter, puede otilizar la vin de
exiraccion scoplada para tirar suavemente del sient ¥ develverdo a la posicidn correctn.

F. Mientras se mantiene el posicionador en su lugar, retire parcislmente lo guia para que se forme
la esprral renal en la pelvis renal.

G. Para los modelos 8 F (2,7 mm) retire ¢] endurecedor flexible ¥ retire porcialmente la puin parn
que sc forme Lo espiral renal en la pelvis renal.

Opcion 1° 12 8 no se desea whlizar un conducto de recoperncion para la postenior
extrucoion del stent. tome el nudo del conducts de recuperscion v corte un ramal. Mientras sujetn
¢l nudao, tire suavemenie del conducto de recuperacion pars extracrlo, manteniendo la posacion del
stent con ¢l posicionador v la zuia. Confimme la posicion del stent v retire primero la puia ¥
después el posicionador.

Opcion n® 2; 1 desea utiliear un conducto de recuperacion para [n extraccion sin necesidad
de una sepunda citoscopia, exiraipn la puia fmentras mantiene la posicion del stent con el
posicionador. Despuds retire ol posicicnador con cuidado, dejando el conducto de recuperacion en
s Jugar.

Técnica de implantacién anterdgrada percutdnea:
A Establezca |a entrada en lo pelvis renal afectadn, uhlizando un juego de scceso percutaneo.
B. Pase el extremo flexible de lo guin hacia abajo por ¢l ureter v hacia el intertor de la vejizo.

2 | caté I indo 1 ] i 1
o o i Liesador s eue st reatte g1 1 |EnURIr0BROZS T BN NN A RIVEA T
commecto en ol lugar de acceso.
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D. Monte el stent v el posicionador en la guin.

E. Pase ln punta conica del stent sobre ln guia ¥ avance ¢l stent por el uréter con el posicionador.
La via de extraccion scoplada sl stent permite la recuperacion en easo de que o colocacion no se realice

de forma adecusda,

F, Confirme que la espiral imfenor se encuentre en la vepiga v la supenor en la pelvis renal. Qune
la vin de extraceion al sujeiar el nudo, corte un ramal ¥ mientras sujets el nudo, tire suovemente de o via
de extraccion. Despucs se extroe lo guin v el endurecedor, estabilizando ¢l stent con ¢l posicionador. (51
s deses efectuar un drenaje de nefrostomia percutanes temporal, inserie la guio en J adecunda a través
del posicionador en este momento.)

Opciones del conducts de recuperacion

AL Posicionamiento del stent

Una vez colocado ¢l stent, tome ¢l nudo del conducto de recuperacion ¥ corte un ramal. Sin soltar
¢l nudo, tire susvemente del conducto de recuperscion para extroerlo v montenga la posicion con el
posicionasdor v la puis.

B. Extracciin del stent

Puede utihrorse para lo postenor extrocoion del stemt. A fin de evitor ls posible formacion de
costras en el conducio de Fecuperacion, no se recomicnde para permancncis del stent supenores o catorce
i14) dims.

C. Pusde cortarse

El conducto de recuperacion puede cortarse antes de la colocaoion del stent. Retire el conducto de
recuperacion tomande el nudo, corando un mmul ¥, sin soliar el nudo, tmndo suavemenie del conducto
de recuperncion.

Para todas las opciones. extroign el stent de pouerdo con el procedimiento iécnico normual.

Manipulacién v almacenamiento
Mo utilizar si el envase esta abiero o danado.
Mo atilizar s1 la etiguety esta incompleta o ilegible

Forma de presentacion
Envase contenicndo un 1) stent ureteral

n

anmat IF-2021-08597311-APN-INPMZANMAT

ARGUELLO Milagros Rocio
CUIL 27270491745
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-14808921-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Febrero de 2021

Referencia: 1-47-3110-6724-20-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-6724-20-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., se autorizala 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: Stent ureteral.

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-040 — Endoprotesis (stents), ureterales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Contour™

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El stent ureteral estaindicado parafacilitar el drengje desde el rifibn ala vejiga através de su colocacion mediante
endoscopia o fluoroscopia por parte de un médico formado.

Modelos:
UPN Descripcion del producto
M 0061802200 Contour™ - Stent ureteral

M 0061802210 Contour™ - Stent ureteral



M0061802220 Contour™ - Stent ureteral

M0061802230 Contour™ - Stent ureteral

M0061802240 Contour™ - Stent ureteral

M0061802250 Contour™ - Stent ureteral

M0061802300 Contour™ - Stent ureteral

M0061802310 Contour™ - Stent ureteral

M0061802320 Contour™ - Stent ureteral

M0061802330 Contour™ - Stent ureteral

M0061802340 Contour™ - Stent ureteral

M0061802350 Contour™ - Stent ureteral

M 0061802400 Contour™ - Stent ureteral

M0061802410 Contour™ - Stent ureteral

M0061802420 Contour™ - Stent ureteral

M0061802430 Contour™ - Stent ureteral

M0061802440 Contour™ - Stent ureteral

M0061802450 Contour™ - Stent ureteral

Periodo de vida Util: 3 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A.
Forma de presentacion: Envase conteniendo un (1) stent ureteral.
Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:

Boston Scientific Corporation

Lugar de elaboracion:

2546 First Street, Propark, El Coyol, Algjuela, Costa Rica.



Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-651-476, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-6724-20-4

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.02.19 23:31:45 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Date: 2021.02.19 23:31:46 -03:00
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