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Ministerio de Salud MAIBORIEIAR e 3 3 7 ['

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT
BUENOS AIRES, § 1 MAY 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-13449/10-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién 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 elaboracién y el control
de calidad de! producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Boston Scientific, nombre descriptivo Juego introductor de stent biliar y nombre
técnico Introductores de Catéteres, 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 11 y 13 a 17 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los roétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-131, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese

Expediente N© 1-47-13449/10-6
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROgUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ..... Y B A T

Nombre descriptivo: Juego introductor de stent biliar

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-678, Introductores de
Catéteres.

Marca del producto médico: Boston Scientific

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: El Kit del stent biliar esta indicado para su uso en el
tratamiento de estenosis biliares

Modelo/s:

M00533910 Kit Amsterdan Percuflex ¢/Cateter push 7FR.

M00533920 Kit Amsterdan Percuflex ¢/Cateter push y guia 10F .

M00533930 Kit Amsterdan Percuflex c¢/Cateter push y guia 12F

Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugar/es de elaboracion: 780 Brookside Drive, Spencer, IN 47460-1080, USA
Expediente N© 1-47-13449/10-6
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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©

‘N\q t w.cj' N
pr. OTTO A. ORSINGHER

NTOR
B-INTERVE
SUR A NM.AT.



BOSTON SCTES FIFIC ARGENTINA SUAL
Ry GisTRO DE PRODUCTO MEDICO n
BHSPUSTCION 2382602 T
NE RO LR

INPORMACTONES DE LOS ROTULOS EANSTRUCCIONES DE GSO DE PRODUCTOS AIEDICOS

ivit Eraductor de stent biliar- BOSTON SCHENTIFTC

ANEXO III.B

2. ROTULOS

2.1. La raz6n social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:

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

¥ r '{'

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

Auténoma de Buenos Aires — Argentina

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase;

Descripeion: Juego introductor de stent biliar
Nombre: Juego introductor de stent biliar

RETF: XXXX

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"’;

2.4, El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el niimero de serie segin proceda;

Lote: XXXXXXX
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2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de Ia cual deberi
utiiizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de; XXXX-XX

2.6. La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
Producto para un sélo uso. No reutilizar.
2.9, Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

Producto de un solo uso, no reutilizar

Consultar las Instrucciones de Uso.
2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;
Esterilizado por 0x1do de etileno
2.11. Nombre del responsable técnico legaimente habiiitado para ia funcion;
Mercedes Boveri, Directora Técnica.

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

Autorizado por la ANM.AT. : PM-651-131
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o b educkoy de stent Biliar- BOSTON SCIENTIFIC \
.\\-

Provecto de rotulo local que es agregado junto con el rétulo original en la caja

BOStO Boston Scientific Argentma S.A.
Tronador 444 (1427) - C.A.B.A. - Argentina
Clen C . (54-11) 4588-9440 Fax (54-11) 4588-9450
Dir. Téc.. Mercedes Boveri - Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado porla AN.M.AT PM651-131
Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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3. INSTRUCCIONES DE USO

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

» La razdn social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde

FABRICANTE:

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

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. - Tronador 444 - CI1427CRJ -

Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

¢ La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar
el producto médico y el contenido del envase

Descripeidn: Juego introductor de stent biliar
Nombre: Juego introductor de stent biliar

REF: XXXX

¢ Si corresponde, la palabra "estéril'":

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno. No usar si la barrera
estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific

¢ Laindicacién, si corresponde que el producto médico, es de un sélo uso:

Para uso en un solo paciente. No reusar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del
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it Farvodueror de steat bilte- BOSTON SCIENTIFIC ’

dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfermedad o la muerte. La reutilizacidn, reprocesamiento o reesterilizacion pueden
también crear el riesgo de contaminacidn del dispositivo y/o causar infeccidn o infeccién
cruzada al paciente, incluyendo pero no limitdndose a la transmisién de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente.

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

Almacenar en un lugar con temperatura ambiente controlada,

e Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

Advertencias

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

» Comprobar que el stent y el sistema introductor estén bien colocados utilizando
endoscopia y fluoroscopia. La inserciéon y emplazamiento en un lugar incorrecto puede
provocar una lesion en el paciente.

Precauciones

» Este dispositivo estd indicado para su uso por médicos que hayan recibido el
entrenamiento apropiado.

+ Con anterioridad al uso, debe inspeccionarse tanto el envase como el dispositivo.

» No utilizar el producto si la inspeccion revela posibles defectos.

» Este dispositivo estd indicado para utilizarse solamente una vez.

+ Se recomienda la monitorizacion fluoroscdpica constante durante la insercion del stent.
+» Confirmar la posicion del catéter guia utilizando el marcador radiopaco o la punta distal
del catéter guia.

+ Si se encuentra resistencia durante el procedimiento, no hacer avanzar la guia o el stent
sin determinar previamente la causa de la resistencia y tomar las medidas necesarias.

+ Este stent biliar y sistema introductor solo debe ser utilizado por un médico o bajo la
supervision de éste, siempre y cuando haya sido entrenado ampliamente en los
procedimientos endoscopicos biliares.

Antes de utilizar este dispositivo, es necesario conocer a fondo los principios técnicos, las
aplicaciones clinicas y los riesgos asociados con los procedimientos de colocacidén de
stents endoscopicos biliares.

* No se recomienda su uso en otros procedimientos que no sean los que se indican en
gstas instrucciones.
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s bageodiaetor de stent biliar- BOSTON SCIENTIHHC

Precaucidn exclusiva para el Introductor con el catéter guia

« Este producto contiene di(2-etithexil)ftalato (DEHP). BSC ha realizado una evaluacion
de seguridad quimica del DEHP en este dispositivo basindose en limites de exposicion
aceptables conocidos para poblaciones sensibles (nifios y mujeres embarazadas en
periodo de lactancia) y ha determinado que la exposicion potencial estd por debajo de los
limites aceptables para el dipositivo cuando se usa segun las indicaciones e instrucciones
de uso.

¢ Sicorresponde, el método de esterilizacion:

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno. No usar si la barrera
estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific

¢ Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

o Nuamero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-131

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion 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 posibles complicaciones que puede tener como resultado un procedimiento de
colocacidn de stent biliar incluyen, pero no estan limitadas a: perforacidn de los
conductos biliares, higade y/o duodeno; hemorragia; hematoma; septicemia/infeccion;
peritonitis biliar; reaccion alérgica al medio de contraste.
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Feit Tatvodoctor de stent biligr- BOSTON SCIENTHT{

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
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Comprobar que el stent y el sistema introductor estén bien colocados utilizando
endoscopia y fluoroscopia. La insercién y emplazamiento en un lugar incorrecto puede
provocar una lesién en el paciente.

Confirmar la posicion del catéter guia utilizando el marcador radiopaco o la punta distal
del catéter guia.

3.5 La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién
del producto médico

Comprobar que el stent y el sistema introductor estén bien colocados utilizando
endoscopia y fluoroscopia. La insercion y emplazamiento en un lugar incorrecto puede
provocar una lesion en el paciente.

Si se encuentra resistencia durante el procedimiento, no hacer avanzar la guia o ¢l stent
sin determinar previamente la causa de la resistencia y tomar las medidas necesarias.
Cuando resulte necesario el uso a largo plazo, debe evaluarse el stent para su reemplazo
en intervalos de tres meses.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicaciéon 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.

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

Con anterioridad al uso, debe inspeccionarse tanto el envase como el dispositivo.
No utilizar el producto si la inspeccidn revela posibles defectos. T

—
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INTORMACTONES DE LOS ROTUVLOS EINSTRUCCIONES DE LSO DE PRODUCTOS MEDICOS
i tntiuductor e stene biliar- BONTON SCIENTIFIC

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia particularmente
a:

Las contraindicaciones relacionadas con el uso del stent incluyen: Solamente las
contraindicaciones especificas a CPER (colangiopancreatografia endoscopica retrograda)
v EE (Ecoendoscopia).

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.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-13449/10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A,
se autorizé 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: Juego introductor de stent biliar

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-678, Introductores de
Catéteres.

Marca del producto médico: Boston Scientific

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: El Kit del stent biliar esta indicado para su uso en el
tratamiento de estenosis biliares

Modelo/s:

M00533910 Kit Amsterdan Percuflex c/Cateter push 7FR.

M00533920 Kit Amsterdan Percuflex ¢/Cateter push y guia 10F .

M00533930 Kit Amsterdan Percuflex ¢/Cateter push y guia 12F

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugar/es de elaboracion: 780 Brookside Drive, Spencer, IN 47460-1080, USA.

c/
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Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-131,
en la Ciudad de Buenos Aires, a niMAYZU“, siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
A,N.MaA-T.



