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ANMAT

BUENOS AIRES, 31 JuL. 2017

VISTO el Expediente NO 1-47- 3110-5354-16-8 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC
Argentina S.A solicita Ia revalidacién y modificacién del Certificado de
Inscripciéon en el RPPTM No PM-651-152, denominado STENT BILIAR CON
CURVA DUODENAL Y KIT INTRODUCTOR, marca: PERCUFLEX™ BILIARY.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion 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 Direccibn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMI'NISTRACI(.')N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© pPM- 651-152, denominado: STENT BILIAR CON CURVA DUODENAL
Y KIT INTRODUCTOR, marca PERCUFLEX™ BILIARY, propiedad de Ia firma
BOSTON SCIENTIFIC Argentina S.A obtenido a través de la Disposicion ANMAT
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N© 6330 de fecha 19 de septiembre 2011, segun lo establecido en el Anexo gue
forma parte de Ia presente Disposicidn.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© pPM- 651-152, denominado: STENT BILIAR CON CURVA DUODENAL Y
KIT INTRODUCTOR » Marca: PERCUFLEX™ BILIARY.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debers
agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM No© PM- 651-152.

ARTICULO 4o - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de Ia copia autenticada de Ia
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que efectle la
agregacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47- 3110-5354-16-8

DISPOSICION No

MD 9076 /%
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El' Administrador Nacional de Ia Administracidon Nacional de Medicamentos,
A@eﬁsh\é Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N /. . l'.'...ﬁa los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM No PM- 651-152 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BOSTON
SCIENTIFIC Argentina S.A, la modificacién de los datos Caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: KIT DE STENT BILIAR

Marca del producto médico: PERCUFLEX™

Clase de Riesgo: III

Disposicién Autorizante ANMAT N© 6330

Tramitado por Expediente NO 1-47-0-13446-10-5

DATO )
IDENTIFICAT | DATO AUTORIZADO HASTA MODIFI,CACION /
ORIO A LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA

MODIFICAR

Vigencia del .

Certificado 19 de Septiembre de 2016 24 de agosto de 2021
Nombre . - Stent biliar con curva duodenal
genérico Kit de stent biliar y kit introductor

Marca Percuflex™ Percuflex™Biliary

Percuflex- Stent Amsterdam
con catéter introductor M00533760 7FR (2.3mm) /
7FR/5cm Scm
Percuflex- Stent Amsterdam
con catéter introductor MO0533770 7FR (2.3mm) /
7FR/7cm 7cm
Percuflex- Stent Amsterdam

Modelos con catéter introductor 24(;)0533780 7/FR (2.3mm) /
7FR/10cm cm
Percuflex- Stent Amsterdam M00533790 7FR (2 3mm) /
con catéter introductor 12cm '
7FR/12cm
Percuflex- Stent Amsterdam M00533800 7FR (2.3mm) /
con catéter introductor

——— [ con cateter introductor |
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7FR/15cm 15cm
Percuflex- Stent Amsterdam
con catéter introductor y|M00533810 10FR (3.3mm) /
catéter guia 10FR/5cm 5cm

Percuflex- Stent Amsterdam
con catéter introductor y|MO00533820 10FR (3.3mm) /
catéter guia 10FR/7cm /cm

Percuflex- Stent Amsterdam
con catéter introductor y |MO00533830 10FR (3.3mm) /

catéter guia 10FR/10cm 10cm

Percuflex- Stent Amsterdam
con catéter introductor vy MO0533840 10FR (3.3mm) /

catéter guia 10FR/12cm 12cm

Percuflexl- Stept Amsterdam M00533850 10FR (3.3mm) /
con catéter introductor vy

catéter guia 10FR/15cm 15cm
Rotulos Disposicién 6330/11 Afs. 212
Instrucicones
de Uso Disposicién 6330/11 De fs. 213 afs. 214

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

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma BOSTON SCIENTIFIC Argentina S.A Titular del Certificado de Inscripcion
en el RPPTM N© PM-651-152, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias...... 3]JUL2017

Expediente N© 1-47-3110-5354-16-8

DISPOSICION No 9 O 7 6

Dr. CA
adminisfrador Nactonal
ANM AT



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
RENOVACION DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/02

ANEXO IILB
INFORMACIONES DE 1.OS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
PERCUFLEX™ BILIARY - BOSTON SCIENTIFIC

3 1 JUL. 2017

DISPOSICION 2318/2002(T02004)
ANEXO II1.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

C

Merced 4 Boveri
Farmaceutica
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

RENOVACION DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/02

ANEXO lILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
PERCUFLEX™ BILIARY — BOSTON SCIENTIFIC

Percuflex™ Biliary

Stent Biliar con curva duodenal y Kit Introductor

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-152
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccién: 780 Brookside Drive, Spencer, IN 47460, Estados Unidos.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccién: Vedia 3616 1° Piso, C1430DAH, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

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

(simbolo) Estéril. Esterilizado utilizando 6xido de etileno
Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consulte las instrucciones para el uso (simbolo)

No usar si el envase esta abierto o dafiado (simbolo)
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
RENOVACION DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/02
ANEXOIILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
PERCUFLEX™ BILIARY — BOSTON SCIENTIFIC

AN

DISPOSICION 2318/2002(T02004)
ANEXO IILB

INSTRUCCIONES DE USO

—

Mergedes Boveri "
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B/OG{OQ, Hic | 7 na; A

Péagina 3 de 6



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

RENOVACION DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/02

ANEXO ILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
PERCUFLEX™ BILIARY —~ BOSTON SCIENTIFIC

Percuflex™ Biliary

Stent Biliar con curva duodenal y Kit Introductor

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-152
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccién: 780 Brookside Drive, Spencer, IN 47460, Estados Unidos.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccion: Vedia 3616 1° Piso, C1430DAH, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

Referencia: REF (simbolo) Catalogo No. MOOSXXXXX
Estéril (simbolo). Esterilizado utilizando oxido de etileno
Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consulte las instrucciones para el uso (simbolo)

No usar si el envase esté abierto o dafiado (simbolo)

Advertencias

Advertencia General:

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 dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez
puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacion del
dispositivo y/o causar infeccion o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo
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 y/o de las autoridades
locales.

« Cuando resulte necesario el uso a largo plazo, debe evaluarse el stent para su reemplazo en
intervalos de tres meses. Este stent no esté indicado para su uso como implante permanente.

. Precauciones
Este dispositivo esta indicado para que lo utilicen médicos con la capacitacion adecuada.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
RENOVACION DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/02

ANEXO 11L.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
PERCUFLEX™ BILIARY - BOSTON SCIENTIFIC

i

El embalaje y el dispositivo estériles deberan inspeccionarse antes de su uso. Si la esterilidad o e]
rendimiento del dispositivo son sospechosos, este no debe utilizarse. V? =
Este dispositivo est disefiado para un tnico uso. 9 O &
Se aconseja el seguimiento radioscépico constante durante la insercién del stent. Confirme Ia
posicion del catéter guia utilizando un marcador RO o la punta distal del catéter guia

OTRAS PRECAUCIONES
* Si nota alguna resistencia durante la intervencién, no haga avanzar la guia o el stent sin haber
averiguado antes la causa de dicha resistencia y haber resuelto el problema.

* El stent biliar y el dispositivo de colocacién sélo deben utilizarlos médicos ampliamente
cualificados o bajo su supervision para la realizacién de intervenciones endoscopicas en las vias

* No se recomienda usar este dispositivo para intervenciones distintas de las indicadas en estas
instrucciones.

Nota: Este producto contiene di(2-etilhexil)fialato (DEHP). BSC ha realizado una evaluacion de
seguridad quimica del DEHP en este dispositivo basdndose en limites de exposicién aceptables
dipositivo cuando se usq segun las indicaciones e instrucciones de uso.

Episodios Adversos

Algunas de las posibles complicaciones que pueden resultar del proceso de colocacion del stent
biliar incluyen, entre otras:

* Perforacién de las vias biliares, higado y duodeno

* Hemorragia

* Hematomas

* Septicemia o infeccién

* Peritonitis biliar

* Reaccion alérgica al medio de contraste

* Desplazamiento del stent

Compruebe que el stent y el dispositivo de colocacién estén bien colocados con un endoscopio y
radioscopio. Si el stent se inserta y coloca en un lugar indebido, pueden provocarse lesiones al
paciente.

Contraindicaciones

Entre las complicaciones asociadas al uso del stent biliar, se incluyen las siguientes:
- Solo las contraindicaciones que se aplican a la ERCP y la EE

Instrucciones de uso

)

Procedimiento Merceres Bboyi Herna %@ﬂg v /
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.8,

RENOVACION DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/02

ANEXO 111.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
PERCUFLEX™ BILIARY — BOSTON SCIENTIFIC

™

No siempre es necesaria una esfinterotomia para la colocacion del stent, pero la opcion de
realizarla o no corresponde al médico. Utilice un marcador radiopaco para identificar el extremo
distal del catéter guia.

1. Coloque a través de la estenosis biliar la guia de intercambio de 0,035 in (0,89 mm) y de 450
cm de largo. Debido a la diversidad de medidas de los distintos fabricantes, se recomienda utilizar
el stent biliar con una guia Boston Scientific de 0,035 in (0,89 mm).

2. Directrices para la colocacion del stent. Para stent de 10 F (3,3 mm):

« Después de situar la guia en el interior de las vias biliares, deslice el catéter guia por la guia and
hasta la estenosis. Después de situar el catéter guia, enderece suavemente el stent y deslicelo por el
catéter guia hasta el puerto de biopsias del endoscopio.

« Deslice el catéter de empuje sobre el catéter guia con movimientos cortos y controlados. Empuje
el stent por el canal del endoscopio hasta la posicion correcta utilizando el catéter de empuje.
Durante esta operacion, puede ayudarle mantener el endoscopio cerca de la papila.

« Confirme la posicion del stent con radioscopia. Cuando el stent esté colocado correctamente,
retire la guia (y el cateter guia) dejando el catéter de empuje en su posicion para evitar el
desplazamiento del stent. A continuacién, retire el catéter de empuje y €l endoscopio.

Presentacion
« No utilizar si el envase esta abierto o dafiado
« No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible

Manipulacion y almacenamiento

« Almacenar en un lugar oscuro, s€coy fresco.

« No reutilizar, reprocesar O reesterilizar.
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