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

Disposicion
NUmero: DI-2021-8161-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-002772-20-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002772-20-4 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.AA. solicita se autorice la inscripcion 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 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 laque 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 €ello;
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 Percuflex Plus nombre descriptivo Juego de Stent Ureteral y nombre técnico Kits de
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° 1F-2021-93379895-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 651-542 , 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 € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l 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

PM: 651-542
Nombre descriptivo: Juego de Stent Ureteral

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-693 — Kits de Endoprotesis (Stents) Ureterales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Percuflex Plus

Modelos:
M006175198090 4.8F (1.6mm) / 16cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175250090 4.8F (1.6mm) / 20cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm



M006175251090 4.8F (1.6mm) / 22cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175252090 4.8F (1.6mm) / 24cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175253090 4.8F (1.6mm) / 26cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175254090 4.8F (1.6mm) / 28cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175255090 4.8F (1.6mm) / 30cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175261090 6F (2.0mm) / 22cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175262090 6F (2.0mm) / 24cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175263090 6F (2.0mm) / 26cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175263050 6F (2.0mm) / 26cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175264090 6F (2.0mm) / 28cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175270090 7F (2.3mm) / 20cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175271090 7F (2.3mm) / 22cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175272090 7F (2.3mm) / 24cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175273090 7F (2.3mm) / 26cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175274090 7F (2.3mm) / 28cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175275090 7F (2.3mm) / 30cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175195050 4.8F (1.6mm) /10cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175196050 4.8F (1.6mm) /12cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175197050 4.8F (1.6mm) /14cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175198050 4.8F (1.6mm) /16cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175199050 4.8F (1.6mm) / 18cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175250050 4.8F (1.6mm) / 18cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175251050 4.8F (1.6mm) / 22cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175252050 4.8F (1.6mm) / 24cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175255050 4.8F (1.6mm) / 30cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175260010 6F (2.0mm) / 20cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175260050 6F (2.0mm) / 20cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175261010 6F (2.0mm) / 22cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175261050 6F (2.0mm) / 22cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175262010 6F (2.0mm) / 24cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175262050 6F (2.0mm) / 24cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175263010 6F (2.0mm) / 26cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175264010 6F (2.0mm) / 28cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175264050 6F (2.0mm) / 28cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175265010 6F (2.0mm) / 30cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175265050 6F (2.0mm) / 30cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175270010 7F (2.3mm) / 20cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175270050 7F (2.3mm) / 20cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175271010 7F (2.3mm) / 22cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175272010 7F (2.3mm) / 24cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175272050 7F (2.3mm) / 24cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175273010 7F (2.3mm) / 26cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175273050 7F (2.3mm) / 26cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175274010 7F (2.3mm) / 28cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175274050 7F (2.3mm) / 28cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175275010 7F (2.3mm) / 30cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm



M006175275050 7F (2.3mm) / 30cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175253050 4.8F (1.6mm) / 26cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175254050 4.8F (1.6mm) / 28cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
El stent ureteral estaindicado parafacilitar el drengje desde el rifion alavejiga através de su colocacion mediante
endoscopia o fluoroscopia por parte de un médico formado.

Las guias urolégicas estén disefladas para facilitar la colocacion de instrumentos endouroldgicos durante
procedimientos de diagndstico o intervenciones quirdrgicas. Estas guias no estan indicadas para un uso vascular,
neurol 6gico o en las arterias coronarias.

Los catéteres ureterales estan indicados para ser utilizados para cateterizacion del tracto urinario durante un
procedimiento intraoperatorio. La cateterizacion ureteral es necesaria para redlizar un pielograma retrégrado
(inyeccion del medio de contraste en la uretra para un diagnéstico) o uterescopia (examen del tracto urinario
superior para e diagnéstico y tratamiento de patologias renales), recoleccién de orina para evaluaciones
citolégicas y cultivo celular, reemplazo de guias e intercambio durante procedimientos uroldgicos, y drengje
temporario de fluidos. Estos dispositivos tienen un uso comun y de conocimiento generalizado y se asume que €l
conocimiento y entrenamiento del profesional abarque las indicaciones y contraindicaciones generales del
dispositivo. Estos dispositivos pueden ser utilizados con seguridad sin instrucciones de uso.

Periodo de vida util: La vida atil es de tres (3) afios, s se mantienen las condiciones de amacenamiento
requeridas, de acuerdo con los estudios de Vida Util y de Estabilidad realizados

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: El juego de stent ureteral de longitud variable Percuflex Plus incluye: un (1) stent
Percuflex Plusy accesorios (catéter ureteral y guia).

Método de esterilizacion: Esterilizado mediante 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
Boston Scientific Corp., Marina Bay Cust. Fulfillment Center

Lugar de elaboracion:
500 Commander Shea Boulevard QUINCY, MA ESTADOS UNIDOS 02171

Expediente N° 1-0047-3110-002772-20-4

N° Identificatorio Tramite: 18650
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IIL.B

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

PERCUFLEX PLUS™

JUEGO DE STENT URETERAL

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-542
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corp., Marina Bay Cust. Fulfillment Center
Direccion: 500 Commander Shea Boulevard QUINCY, MA ESTADOS UNIDOS
02171

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccion: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Argentina.

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

Parte aplicada tipo CF (Simbolo)

Atencion: Consulte la informacion proporcionada (Simbolo)

No usar si el envase esta dafiado (Simbolo)

Esterilizado mediante 6xido de etileno (Simbolo)

No reesterilizar (Simbolo)

Atencion: consulte los DOCUMENTOS ADJUNTOS (Simbolo)
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB

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

DISPOSICION 2318/2002
ANEXO IIL.B

INSTRUCCIONES DE USO
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IIL.B

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

PERCUFLEX PLUS™

JUEGO DE STENT URETERAL

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-542
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corp., Marina Bay Cust. Fulfillment Center
Direccion: 500 Commander Shea Boulevard QUINCY, MA ESTADOS UNIDOS
02171

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccion: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Argentina.

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

Parte aplicada tipo CF (Simbolo)
Atencion: Consulte la informacion proporcionada (Simbolo)

Esterilizado mediante 6xido de etileno (Simbolo)
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO II1.B

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

Advertencias

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar
si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran danos, 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 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 infeccién 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.

Precauciones

Nota: para evitar la posible incrustacion de la via de extraccién, se
recomienda que el tiempo de permanencia no supere los catorce (14) dias si
se deja la via de extraccion acoplada al stent.

1. Recomendado unicamente para un solo uso.

2. Si dobla o enrosca el stent con anterioridad o durante la implantacion,
podra poner en peligro la integridad del stent.

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

4. Se recomienda realizar examenes citoscopicos, isotdpicos o radiograficos
periodicos para evaluar la eficacia del stent y para 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
meédico debe evaluar este stent a los 90 dias de la colocacién, o antes.

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

6. Las recomendaciones se ofrecen solamente a modo de guia basica para la
utilizacién de este juego. Para introducir un stent ureteral es indispensable
conocer a fondo las indicaciones, técnicas y riesgos de dicho procedimiento.
Las referencias indicadas a continuacidn proporcionan una amplia

IF-2021-93379895-APN-INPM#ANMAT
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO II1.B

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

informacion sobre la insercion del stent ureteral a través de una guia
previamente colocada.

Contraindicaciones

El uso de stents ureterales debe reconsiderarse si existen las siguientes
condiciones:

e Candidato quirurgico contraindicado

e Hematuria inexplicable

e Avulsion ureteral no reparada.

Episodios adversos

Los episodios adversos asociados a los stents ureterales permanentes de
implantacion retrégrada o anterégrada incluyen, entre otros:

Reflujo genitourinario (p. €j. reflujo ureteral)
Oclusion/obstruccion (p. ej. catéter, stent)

Migracion (p. ej. desalojamiento)

Hemorragia

Infeccion (p. ej. sepsis, peritonitis, infeccion urinaria)
Perforacion (p. ej.vejiga, uréter, rindn, pelvis renal)
Extravasacion; formacion de costras

Pérdida de funcién renal

Edema

Sintomas urinarios (p. ej. frecuencia, urgencia, incontinencia, disuria,
nocturia, hematuria)

Dolor/molestias

Fragmentacion del stent

Fistula

Hidronefrosis

Formacion de calculos

Darios tisulares

Erosion

Uso indicado/Indicaciones de uso

El stent ureteral esta indicado para facilitar el drenaje desde el rifién a la
vejiga a través de su colocacion mediante endoscopia o fluoroscopia por
parte de un médico formado.

Instrucciones de funcionamiento

Requisitos previos a la colocacion

1. El sistema recolector renal debe visualizarse mediante una pielografia
intravenosa retrégrada o anterégrada

IF-2021-93379895-APN-INPM#ANMAT
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IIL.B

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

2. Debera disponer de un stent de la longitud adecuada. Lo ideal es que la
espiral superior permanezca en la pelvis renal mientras que la espiral inferior
se curva en el orificio ureteral.

3. Se recomienda el uso de la fluoroscopia para un control mas preciso de la
colocacién del stent, aunque también puede utilizarse la radiografia estandar.

Para los stens ureterales Percuflex™ Plus, siga estas instrucciones
antes de la colocacion:

Antes de la colocacion: para activar el revestimiento, ponga el stent a remojo
en agua estéril o suero salino estéril durante al menos 30 segundos.

Mantenga el stent humedo durante la colocacion. Si es necesario, utilice una
gasa humeda para manejar el stent durante la colocacion. No limpie el stent
con una gasa seca ni con disolventes, ya que podria dafarse el
revestimiento.

Nota: antes de la colocacion del stent, retire de la espiral renal los tubos y
deséchelos.

Nota: el tubo deberia retirarse antes de tratar de tirar de la via de extraccion.
De lo contrario, la via podria engancharse en la espiral renal al tirar de ella a
través del tubo y en algunos casos podria rasgar o doblar el stent.

/H:Earydesecharel Extraery colocar

tubo (excepto 4,8 F el enderezador de
[1,6 mm]) espiral sobre la espiral
(cuando sea aplicable)

Técnicas recomendadas para la implantacion con guia Implantacion
endoscoépica retrégrada — Técnica de la guia:

IF-2021-93379895-APN-INPM#ANMAT
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IIL.B

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

A. Monte el sistema del stent. Compruebe el ensamblaje del stent.

Stent

Via de extraccion (sutura) @

Enderezador de espiral

Posicionador

Montaje conjunto (para 8 F)

Microestabilizador

Endurecedor flexible (solo aplicable a 8 F [2,7 mm])

Componente montado como conjunto del posicionador

tis -

Nota: el enderezador de espiral (cuando sea aplicable) se desliza facilmente
sobre el stent ureteral (primero proximalmente y después distalmente) para
enderezar la espiral y facilitar la introduccion del endurecedor flexible y/o la
guia. Después del montaje, se extrae el enderezador de espiral.

B. Inserte el extremo flexible de la guia en el cistoscopio e introduzca el
uréter en la pelvis renal.

C. Asegurese de que el revestimiento esta activado (consulte “Antes de la
colocacién”).

D. Pase la punta cénica del stent sobre la guia y a través del cistoscopio,
mientras su ayudante mantiene la posicion de la guia.

E. Avance el stent por el uréter con el posicionador hasta que la banda
negra se situe en el orificio ureteral.

IF-2021-93379895-APN-INPM#ANMAT
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO II1.B

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

Nota: si, inadvertidamente, el stent se ha avanzado demasiado en el uréter,
puede utilizar la via de extraccion acoplada para tirar suavemente del stent y
devolverlo a la posicidn correcta.

F. Mientras se mantiene el posicionador en su lugar, retire parcialmente la
guia para que se forme la espiral renal en la pelvis renal.

G. Para los modelos 8 F (2,7 mm) retire el endurecedor flexible y retire
parcialmente la guia para que se forme la espiral renal en la pelvis renal.

Opcidén n° 1: si no se desea utilizar un conducto de recuperacion
para la posterior extraccion del stent, tome el nudo del conducto
de recuperacion y corte un ramal. Mientras sujeta el nudo,

tire suavemente del conducto de recuperacion para extraerlo,
manteniendo la posicidn del stent con el posicionador y la guia.
Confirme la posicion del stent y retire primero la guia y después el
posicionador.

Opciodn n° 2: si desea utilizar un conducto de recuperacion para la
extraccion sin necesidad de una segunda citoscopia, extraiga la
guia mientras mantiene la posicién del stent con el posicionador.
Después retire el posicionador con cuidado, dejando el conducto de
recuperacion en su lugar.

Técnica de implantacion anterégrada percutanea:

A. Establezca la entrada en la pelvis renal afectada, utilizando un juego
de acceso percutaneo.

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

C. Pase el catéter ureteral apropiado con el extremo abierto sobre la guia
para confirmar la entrada en la vejiga. Llegados a este punto, resulta util la
implantacion de una vaina semirrigida del tamafio correcto en el lugar de
acceso.

D. Monte el stent y el posicionador en la guia.

E. Pase la punta conica del stent sobre la guia y avance el stent por el uréter
con el posicionador. La via de extraccion acoplada al stent permite la
recuperacion en caso de que la colocacién no se realice de forma adecuada.

F. Confirme que la espiral inferior se encuentre en la vejiga y la superior en la
pelvis renal. Quite la via de extraccion al sujetar el nudo, corte un ramal y

mientras sujeta el nudo, tire suavemente de la via de extraccion. Después se
extrae la guia y el endurecedor, estabilizando el stent con el posicionador. (Si

IF-2021-93379895-APN-INPM#ANMAT

Pagina 9 de 10 Pagina 10 de 11

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO II1.B

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

se desea efectuar un drenaje de nefrostomia percutaneo temporal, inserte la
guia en J adecuada a través del posicionador en este momento.)

Opciones del conducto de recuperacion

A. Posicionamiento 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 recuperacion
para extraerlo y mantenga la posicion con el posicionador y la guia.

B. Extraccion del stent

Puede utilizarse para la posterior extraccidon 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 tomando el nudo, cortando un ramal y, sin
soltar el nudo, tirando suavemente del conducto de recuperacion.

Para todas las opciones, extraiga el stent de acuerdo con el procedimiento
técnico normal.

Presentacion, manipulacion y almacenamiento

El juego de stent ureteral de longitud variable Percuflex PlusTM incluye: un
(1) stent Percuflex PlusTM y accesorios (catéter ureteral y guia).

Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco. Rote los productos del
inventario para utilizarlos antes de la fecha de caducidad que se indica en la
etiqueta del envase.

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

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-651-542
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

IF-2021-93379895-APN-INPM#ANMAT

Pagina 10 de 10 Paginall de 11

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-93379895-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Octubre de 2021

Referencia: rot, e, inst, de uso-BOSTON SCIENTIFIC Argentina S.A.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 11 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.10.01 10:44:36 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.10.01 10:44:37 -03:00



|
g

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

Certificado - Redaccion libre
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-002772-20-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002772-20-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Naciona
de Productores y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 651-542
Nombre descriptivo: Juego de Stent Ureteral

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-693 — Kits de Endoprétesis (Stents) Ureterales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Percuflex Plus

Modelos:
M006175198090 4.8F (1.6mm) / 16cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm



M006175250090 4.8F (1.6mm) / 20cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175251090 4.8F (1.6mm) / 22cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175252090 4.8F (1.6mm) / 24cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175253090 4.8F (1.6mm) / 26cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175254090 4.8F (1.6mm) / 28cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175255090 4.8F (1.6mm) / 30cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175261090 6F (2.0mm) / 22cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175262090 6F (2.0mm) / 24cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175263090 6F (2.0mm) / 26cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175263050 6F (2.0mm) / 26cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175264090 6F (2.0mm) / 28cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175270090 7F (2.3mm) / 20cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175271090 7F (2.3mm) / 22cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175272090 7F (2.3mm) / 24cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175273090 7F (2.3mm) / 26cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175274090 7F (2.3mm) / 28cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175275090 7F (2.3mm) / 30cm 0.035 in (0.89mm)/Guia Sensor™ 150cm con punta flexible 3cm
M006175195050 4.8F (1.6mm) /10cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175196050 4.8F (1.6mm) /12cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175197050 4.8F (1.6mm) /14cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175198050 4.8F (1.6mm) /16cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175199050 4.8F (1.6mm) / 18cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175250050 4.8F (1.6mm) / 18cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175251050 4.8F (1.6mm) / 22cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175252050 4.8F (1.6mm) / 24cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175255050 4.8F (1.6mm) / 30cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175260010 6F (2.0mm) / 20cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175260050 6F (2.0mm) / 20cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175261010 6F (2.0mm) / 22cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175261050 6F (2.0mm) / 22cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175262010 6F (2.0mm) / 24cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175262050 6F (2.0mm) / 24cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175263010 6F (2.0mm) / 26cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175264010 6F (2.0mm) / 28cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175264050 6F (2.0mm) / 28cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175265010 6F (2.0mm) / 30cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175265050 6F (2.0mm) / 30cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175270010 7F (2.3mm) / 20cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175270050 7F (2.3mm) / 20cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175271010 7F (2.3mm) / 22cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175272010 7F (2.3mm) / 24cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175272050 7F (2.3mm) / 24cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175273010 7F (2.3mm) / 26cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175273050 7F (2.3mm) / 26cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175274010 7F (2.3mm) / 28cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175274050 7F (2.3mm) / 28cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm



M006175275010 7F (2.3mm) / 30cm 0.038 in (0.97mm) Guia PTFE de cuerpo rigido con punta flexible 3 cm
M006175275050 7F (2.3mm) / 30cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175253050 4.8F (1.6mm) / 26cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm
M006175254050 4.8F (1.6mm) / 28cm 0.035 in (0.89mm)/Guia PTFE de cuerpo rigido con puntaflexible 3 cm

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
El stent ureteral estaindicado parafacilitar €l drengje desde €l rifién alavejiga através de su colocacion mediante
endoscopia o fluoroscopia por parte de un médico formado.

Las guias urol6gicas estan disefiadas para facilitar la colocacion de instrumentos endourol 6gicos durante
procedimientos de diagndstico o intervenciones quirdrgicas. Estas guias no estan indicadas para un uso vascular,
neurol égico o en las arterias coronarias.

L os catéteres ureteral es estan indicados para ser utilizados para cateterizacion del tracto urinario durante un
procedimiento intraoperatorio. La cateterizacion ureteral es necesaria pararealizar un pielograma retrogrado
(inyeccion del medio de contraste en la uretra para un diagndstico) o uterescopia (examen del tracto urinario
superior para el diagnostico y tratamiento de patol ogias renales), recoleccién de orina para evaluaciones
citologicasy cultivo celular, reemplazo de guias e intercambio durante procedimientos urol 6gicos, y drengje
temporario de fluidos. Estos dispositivos tienen un uso comun y de conocimiento generalizado y se asume que €l
conocimiento y entrenamiento del profesional abarque las indicacionesy contraindicaciones generales del
dispositivo. Estos dispositivos pueden ser utilizados con seguridad sin instrucciones de uso.

Periodo de vida Util: Lavida Util es de tres (3) afios, sl se mantienen las condiciones de almacenamiento
requeridas, de acuerdo con los estudios de Vida Util y de Estabilidad realizados

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: El juego de stent ureteral de longitud variable Percuflex Plusincluye: un (1) stent
Percuflex Plusy accesorios (catéter ureteral y guia).

M étodo de esterilizacion: Esterilizado mediante 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
Boston Scientific Corp., Marina Bay Cust. Fulfillment Center

Lugar de elaboracion:
500 Commander Shea Boulevard QUINCY, MA ESTADOS UNIDOS 02171

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 651-542 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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