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

Disposicion
NUmero: DI-2021-2076-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-006728-20-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006728-20-9 del Registro de esta Administracion Nacional 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 VL™, nombre descriptivo Stent ureteral de longitud variable 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-2021-14801292-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-651-523", 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 de longitud variable.

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 VL™

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Algunas indicaciones parala colocacion del stent ureteral:



» Compresion extrinseca del uréter

* Obstruccion ureteral

* Traumatismo ureteral

» Manipulacion ureteral

* Preparacion parala manipulacion ureteral

* Asistencia para el paso de fragmentos de calculos.

Modelos:

UPN Descripcion del producto

M 0061801550 Contour VL ™- Stent ureteral de longitud variable.
M0061801560 Contour VL ™- Stent ureteral de longitud variable.
M0061801570 Contour VL ™- Stent ureteral de longitud variable.
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 una unidad.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:

Boston Scientific Corporation.

Lugar de elaboracion:

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

Expediente N° 1-0047-3110-006728-20-9
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WOSETON SCIENTIFIC ARGENTENA RAL

REGIHTRO HE PRODUACTO AMEDCD

DESMSECIN 18R 20E2

ANEXD FLR

INFIRMACTON DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIHONES DE FRO DE PRETFUCTOS MEIMOOS
Capinay V114

Contour VL™
Stent ureteral de longitud variable

Dir. Tec.: Mercedes Boveri. Farmaceutica (M.N 13128)
Autorizado por Ja ANM.AT.: PM-651-523
Uso exclusivo de profesionales ¢ instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Sclentifle Corporation
Direceion: 2546 First Street, Propark, El Coyol. Alajuela 20904, Costa Rica.

Importador: Boston Sclentific Argentina 5.A
Direccion: Lafayette 1502, C1286AEB. Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: (54-11) TOHLO200

Referencia: REF (simbolo) MO0 XKD
Lote: LOT (simbolo) XX XXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de XXX X-XX-XX

Para un solo use. No reutilizar. {simbolo)
Mo reesterilizar. (simbolo)

Mo usar 51 el envase estd danado. (simbolo)
Resonancia magnetica, segura. (simbolo)

Esténl. Producto estenilizado mediante oxido de etileno { Simbolo)

IF-2021-14801292-APN-INPM#ANMAT
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WCSTON SUIENTIFI ARGENTENA A

REGISTRO IHE PRODUCTO AMEDCD

DS PORSECION 18 LR 2002

ANEND I

INFORMACTON DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIHONES DE ERO DE PREIFUCTOS MENCOS
Capinay V114

DISPOSICION 2318/2002

ANEXOIIIL.B

INSTRUCCIONES DE USO
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NSO SUIENTIFR ARGENTIENA A

NEGISTRO DE PRODUCTO MEDK 0D

DS MSECION THR20m

ANEXD HILR

INFORMACTON DELOS ROTULOS E INSTRUCCHINES DE TS0 DE PROTICTOS METHCOS

Cawiney V11

Contour VL™
Stent ureteral de longitud variable

Dir.Téc.; Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la ANMAT.; PM-65]1-523
Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Sclentific Corporation
Direccion: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela 20904, Costa Rica.

Importador: Boston Sclentific Argentina 5.4
Direceion: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Auionoma de Buenos Aires. Argentina,

Teléfono: (54-11) 7090-0200
Referencia: REF (simbolo) MOBGIXNICKXD

Para un solo uso. No reatilizar. (simbolo)
Mo reesterilizar. (simbolo)

Mo usar 51 el envase esta dafiado. (simbolo)
Resonancia magnética. segura. {simbola)

Esténl. Producto esterilizado mediante oxado de etileno { Simbolo)

IF-2021-14801292-APN-INPM#ANMAT
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WOSETON SCIENTIFIC ARGENTENA RAL

REGIHTRO HE PRODUACTO AMEDCD

DESMSECIN 18R 20E2

ANEXD FLR

INFIRMACTON DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIHONES DE FRO DE PRETFUCTOS MEIMOOS
Capinay V114

Advertenclas ;

El contemdo se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar st la barrera esténl
estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar 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 v/o cawsar 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 contamimacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o [a muerie del
pacienta.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las mormas del hospital,
administrativas y/o de las autoridades locales.

El sten! es seguro para las RM.

Frecauclon

I. El tiempo de permanencia del conducto de recuperacion no debe superar catorce | 14) dias, para
evitar la formaeion de costras en el cordon.

2. Este dispositivo se proporciona estenlizado y esta recomendado para un solo uso.

3. Evite doblar o torcer el stent durante la colocacion o antes de esta, ya que podria dafiar la
integridad del stent.

4. Si encuentra resistencia durante la implantacion o la extraccion del stent, DETENGA EL
PROCESO. No prosiga sin antes determinar la causa de tal resistencia v sin tomar las medidas oportunas.

5. Se recomienda realizar examenes ciloscOpicos. isolopicos o radiogrificos periodicos para
evaluar la eficacia del stenl v parn observar las posibles complicaciones,

Nota: cuando esté indicado el uso a largo plazo, se recomienda que el tiempo de permanencia del
stent (sin via de extraccion) no supere los 365 dias®. El médico debe evaluar este stent a los 9 dias de la
colocacion, o anies.

*Datos de biocompatibilidad en archive.

6. El stent no estd disefiado como dispositivo de implante permanente.

7. Las recomendaciones que se dan en el presente documento pretenden servir inicamente como
guia basica para la vtilizacion este dispositive. El uso de este dispositivo debera restringirse a médicos
especialistas con un conocimiento profundo de las indicaciones. téenicas y riesgos del procedimiento. Las
referencias indicadas a continuacion proporcionan uns -amplia informascion sobre la insercion del stent
ureteral a través de una guia previamente colocada.

8. Pueden formarse nudos en los stents urcternles de varias longitudes. Esto puede provocar
lesiones en el uréter duronte la extraccion y/o la necesidad de practicar otra intervencién quirirgica. La
presencia de un nudo deberd tomarse en consideracion 51 se encuentra una resistencia considerable al
intentar extraerlo.

Contraindicaciones
Deberd reconsiderarse el uso de stents ureterales en caso de que se den las condiciones siguientes:
* Riespos quirirgicos elevados
* Hematuria criptogena
= Avulsion ureteral no reparada

Eplsodios Adversos
Episodios adversos asociados a los ste ] T 0
anterigrada, debide al use prolongado: %m%@m%ﬁéﬁmmm
oclusion/obstruccion {p. ej. catéter, stent); migracion (p. ). desalojamiento); hemorragia; infeccion (p. ef.
Paginn & de 8
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WOSETON SCIENTIFIC ARGENTENA RAL

REGIHTRO HE PRODUACTO AMEDCD

DESMSECIN 18R 20E2

ANEXD FLR

INFIRMACTON DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIHONES DE FRO DE PRETFUCTOS MEIMOOS
Capipy VL0

sepsis, penitonitis, infeccion urinaria; perforacion (p. ej. vejiga, uréter, rinon, pelvis renal ), extravasacion;
formacion de costras; pérdida de funcion renal; edema; sinfomas urinarios (p. gj. frecuencia. urgencia,
incontinencia, disuria, nocturia, hematuna); dolor'molestias; fragmentncion del stent; fistula;
hidronefrosis: formacion de cdleulos; dafios tisulares: erosion.

Indicacton, finalidad o uso al que se destina ¢l producto médieo segian lo indicado por el fabricante;

Alpunas indicaciones para la colocacion del stent ureteral:
* Compresion extrinseca del uréter
* Obstruccion ureleral
* Traumatismo ureteral
* Manipulacion ureteral
* Preparacion para la manipulacion ureteral
* Asistencia para el pasoe de fmgmentos de calevlos.

Instrucciones de funclonamiento

Antes de la colocacion
Revestimiento activo

Ponga a remajo el stent en agua estéril o suero saline estéril durante al menos 30 segundos, para
activar de esa forma el revestimiento HydroPlos™!. Mantenga hiimedo el stent durante su colocacion. En
caso necesario, utilice una gasa hirmeda para manipular el stent durante su colocacion. NO limpie el stent
COM una gasa seca ni con disolventes, ya que podria dafar el revestimiento,

FPrerrequisitos de colocacion

|. El sistema eolector del rifion implicado debe visualizarse a través de una pielografia intravenosa
anterdgrada o retrograda,

2, 8¢ recomienda el uso de la radioscopia para un control més preciso de la colocacion del stent,
aunque también puede utilizarse la radiografia estindar.

Técnlca recomendada
Nota: antes de colocar el stent. tome ¢l nudo del conducto de recuperacion v tire para desprender
el conducto de recuperacion de la parte inferior del enderezador de espiral.

A. Retrogrado

Stent con enderezador de espimal y colocacion del conducto de recuperacion.

Nota: el enderezador de espiral se desliza con facilidad sobre el stent ureteral {primero por el
extremo distal del stent), con lo que se endereza la espiral v se facilita la introduccion de la guia a través
del stent. Después del ensamblado. retire el enderezador de espiral.

IF-2021-14801292-APN-INPM#ANMAT
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WOSETON SCIENTIFIC ARGENTENA RAL

REGIHTRO HE PRODUACTO AMEDCD

DESMSECIN 18R 20E2

ANEXD FLR

INFIRMACTON DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIHONES DE FRO DE PRETFUCTOS MEIMOOS
Capinay V114

l. Inserte el extremo flexible de la guiz en el citoscopio v sibala por el uréter hacia el interior de
la pelvis renal.

2. Para activar el revestimiento de hidrogel, sumerja el stent,

3. Pase la punta ahusada del stent sobre la guia ¥ a través del ciloscopio mientras un asistente
mantiene la posicion de la guia.

4. Avance el stent hacia arriba por el uréter mediante el posicionador. Una de las bandas negras
deberd encontrarse en el onficio ureteral.

Nota: si el stent se avanza inadvertidomente demasiado en el uréter, el conducto de recuperacion
acoplado puede utilizarse para tirar con suavidad del stent y devolverlo a la posicion correcta.

5. Ahora, puede extraer parcialmente la guia para permitir que el extremo distal forme una espiral
en fa pelvis renal.

6. 8i queda pare del stent en el ciloscoplo, empuje cuidadosamente el posicionador hacia el
interior de In vejiga.

TA. Opcion n® 1: si no se desea utilizar un conducto de recuperacion para la posterior extraccian
del stent, tome el nudo del conducto de recuperacion y corte un ramal. Mientras sujeta el nudo, tire
spavemente del conducto de recuperacion para extraerlo, manteniendo la posicion def stent con el
posicionador v la guia. Confirme la posicion del stent y retire primero la guia v después el posicionador.

7B. Opeion n" 2: s desea utilizar un conducto de recuperacion para [a extraceion sin necesidad de
una segunda cistoscopia, extraiga la guia mientras mantiene la posicion del stent con el posicionador.
Retire seguidamente el posicionador con cuidado, dejando colocado el conducto de recuperacion.

Nota: si el uréter supera los 22 cm, podri stilizar las pinzas para colocar el stent de modo que las
espirales de la vejiga y la pelvis rennl sean iguales.
B. Anterdgrada percutinea

|. Establezca la entrada en la pelvis renal mediante;, por ejemplo, el kit de acceso percutaneo.

2. Pase el extremo flexible de la guia hacia abajo por el uréter y hacia el interior de la vejiga.

3. Pase el catéter ureteral apropiado con el extremo ohierto sobre la guia para confirmar la entrada
en el lumen de la vejiga v para comprobar que se puede colocar el stent. En este punto, resulta atil la
colocacion de una vaina semirrigida de un tamafio adecuado en el tracto de acceso.

4. Para activar el revestimiento de hidrogel, sumerja el stent (consulte “Antes de la colocacion™).

5. Pase la punta ahusada del stent sobre la guia y utilice el posicionador para avanzarlo en sentido
descendente por el uréter. El conducto de recuperacion acoplodo al stent permite extraerlo. si el
posicionamiento final es msatisfoctorio {consulte la referencia).

6. Confirme que la espiral inferior se encuentre en la vejiga ¥ la superior en la pelvis renal. El
conducto de recuperacion acoplado al stent permite extraerlo. si el posicionamiento es insatisfactorio.

Nota: si el uréter supera los 22 cm, las pinzas pueden resultar utiles para colocar el stent de modo
que las espirales de la vejiga y la pelvis renal sean iguales,

7. 81 la posicion del stent es satisfactoria, retire el conducto de recuperacion tomando el nudo,
cortando un ramal y, sin soltar el nudo, tirando suavemente del conducto de recuperacion. Seguidamente,
manteniendo la posicion del stent con el posicionador ¥ la guia, confirme la posicion del stent v retire
primero la guia y después el posicionador.

Mota: si desea realizar un drenaje temporal He-2024+348QEROR-APN :ENPMAAANMA:T: a

traves del posicionador antes de retirarlo.
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REGIHTRO HE PRODUACTO AMEDCD
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ANEXD FLR

INFIRMACTON DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIHONES DE FRO DE PRETFUCTOS MEIMOOS
Capinay V114

Orpelones del conducto de recuperacion

A. Posiclonamlento del stent
Una vez colocado el stent, tome el nudo del conducto de recuperacion y corte un ramal. Sin soltar
el nudo, tire suavemente del conducto de recoperacion para extroerlo y mantenga la posicion con el

posicionador y la guia.

B. Extracclin del stent

Puede utilizarse para la posterior extraccion del stent. A fin de evitar la posible formacion de
costras en el conducto de recuperacion., no se recomienda para permanencias del stent superiores a catorce
( 14) dias.

C. Puede cortarse

El conducto de recuperacion puede cortarse antes de la colocacion del stent. Retire el conducto de
recuperacion tomande el nudo, cortando un ramal y, sin soltar el nudo, trando suavemente del conducto
de recuperacion,

Para todas las opciones. extraiga el stent de acuerdo con el procedimiento técnico normal,
Presentaclon, manipulaciin v almacenamiento

No utilice el paquete si esta roto o dafiado.

Mo lo utilice s1 la etiqueta esta incompleta o tlegible.

Forma de presentacion

Envase conteniendo un (1) Stent Contour VL

/%

anmat |F-2021-14801292-APN-INPM#ANMAT

ARGUELLO Milagros Rocio

CUIL 27270491745 e
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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-2021-23421832-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-006728-20-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-006728-20-9

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 de longitud variable.

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 VL™

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Algunas indicaciones parala colocacion del stent ureteral:

» Compresion extrinseca del uréter

* Obstruccion ureteral

* Traumatismo ureteral

* Manipulacion uretera



* Preparacion parala manipulacion ureteral

* Asistencia para el paso de fragmentos de célculos.

Modelos:

UPN Descripcién del producto

M0061801550 Contour VL ™- Stent ureteral de longitud variable.
M0061801560 Contour VL ™- Stent ureteral de longitud variable.
M0061801570 Contour VL ™- Stent ureteral de longitud variable.
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 biotecnoldgico: N/A.
Forma de presentacién: Envase conteniendo una unidad.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:

Boston Scientific Corporation.

Lugar de elaboracion:

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

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-651-523, con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006728-20-9
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