“2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores™

Ministerio de Safud DISPOSICION N‘3 0 2 6

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAL
BUENOS AIRES, 10 ABR 2011

VISTO el Expediente N¢ 1-47-17066/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy 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
médico objeto de la solicitud.

Que se actda 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 1°- Autorizase la inscripcién 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
Wallflex ™, nombre descriptivo Sistema de stent y nombre técnico Endoprétesis
(Stents), Esofagicos, de acuerdo a lo solicitado, por Boston Scientific Argentina
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicién 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 7-12 y 14-19 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - 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 rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-271, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ...... 3 ..... S ¢ R

Nombre descriptivo: Sistema de stent

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-928- Endoproétesis
(Stents), Esofagicos.

Marca del producto médico: Wallflex ™

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: El sistema de stent esofagico Wallflex parcialmente
cubierto esta indicado para mantener la permeabilidad luminal esof gica en
estenosis esofagicas causadas por tumores malignos inyrinsecos o extrinsecos y
por la obstruccion de fistulas esofagicas concurrentes

Modelo/s:

M00516900 Sistema de Stent parcialmente cubierto Waliflex Esophageal
M00516910 Sistema de Stent parcialmente cubierto Wallflex Esophageal
M00516920 Sisterma de Stent parcialmente cubierto Wallflex Esophageal
M00516930 Sistema de Stent parcialmente cubierto Wallflex Esophageatl
M00516940 Sistema de Stent parcialmente cubierto Wallflex Esophageal
M00516950 Sistema de Stent parcialmente cubierto Wallflex Esophageal

Periodo de vida dtil: 25 meses

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

Lugar/es de elaboracién: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda

Expediente N° 1-47-17066/10-8 '
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

--------------------------
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ANEXO I11.B

2. ROTULOS

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

FABRICANTE:

o Boston Scientific Ireland Limited: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda

%enhhc

[MPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ - Ciudad

pnoma de Buenos Aires — Argentina

2} La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
éflico y ¢l contenido del envase;

Descripcion: Sistema de stent
Nombre: Wallflex ™ Esophageal
REF: XXXX

2.4, El codigo del lote precedido por la palabra "lote"” o el nimero de serie segiin proceda;

Lote: XXXXXXX

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o 1a fecha antes de la cual debera
utilizarse ¢l producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de: XXXX-XX
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2.6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Producto para un sélo uso. No reutilizar.

2.9. Cualquier advertencia v/o precaucion que deba adoptarse;
Producto de un solo uso, no reutilizar

Consultar las Instrucciones de Uso.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

;ﬁjh. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
gutnridad Sanitaria competente.
%’ Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-271

| |
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B, ONLY

Consalt instructions
for use.

For single use only.
> Do not reuse.

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

3 Bosto Boston Scientific Argentina S.A.
i Tronador 444 (1427) - C.AB.A. - Argentina
SCle &C . (54-11) 4588-9440 Fax (54-11) 4588-9450

; D:r Tec Mercedes Boveri - Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la A.N.M.A.T PM-651.267
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

i Significado de sunbokes que podrian encontrarse en el envase,
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: cator Para uso UNico Leer instrucdones

|NON-STERILE | Mo esterl @ No reusar i i } antes de utilizar
& . ] Limlte de (3 ,

i ‘{J\?‘ Sansibie a fa sz temperaturs que C Prasion de ruptura

i s saparta el producto

Este preducto Esté producto o,
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Store at room

temperature in a dry, Almacenar a temperatura amblente

en lugar 6o y ascuro

darkplace
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3. INSTRUCCIONES DE USO

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

+ Larazén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde

FABRICANTE:

¢ Boston Scientific Ireland Limited: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda

IMPORTADOQOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 - Cl427CRJ -

Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

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

Descripeidn: Sistema de stent
Nombre: Wallflex " Esophageal
REF: XXXX

s La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un sélo uso:

El contenido se suministra SIN ESTERILIZAR. No lo utilice si estd deteriorado. Si
observa algun desperfecto, contacte con su representante de Boston Scientific.

Para usar en un solo paciente. No se debe reutilizar, reprocesar ni esterilizar. Si lo hace,
podria verse afectada la estructura del dispositivo o producirse fallos en ¢él, lo que daria
lugar a posibles lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.

Asimismo, la reutilizacion, el reprocesamiento o la esterilizacion podrian contaminar el
dispositivo o producir infecciones o infecciones cruzadas en los pacientes, incluida, por
ejemplo, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
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¢ Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

Precauciones
El sistema de stent esofagico parcialmente cubierto WallFlex™ debe utilizarse con
precaucion y solo tras cuidadosas evaluaciones en pacientes con:

» Estenosis superiores a los 1 cm de largo

* Enfermedades pulmonares o cardiacas significativas preexistentes

En algunos pacientes, los tumores invasivos pueden hacer que la dilatacion de la
estenosis sea complicada. El facultativo debera tomar una decision al respecto basandose
en su experiencia con respecto a la dilatacion de estenosis esofagicas. La perforacion o el
sangrado de un tumor esofagico es un riesgo que existe durante una intervencion de
dilatacién tumoral

Es recomendable la utilizacién de una guia de 0,038 pulgadas (0,97 mm) de cuerpo rigido
y punta flexible para facilitar su paso a través de anatomias tortuosas. Se recomienda el
uso de una guia Jagwire™.

No gire el dispositivo de colocacién ni utilice un movimiento de perforacion durante el
despliegue del stent, ya que esto puede afectar a su colocacion y, en tltimo término, a su
funcionamiento.

Tirar del extremo proximal del stent en estado de despliegue parcial podria desplegarlo
aun mas sl existe alguna resistencia

No empuje el dispositivo de colocacion hacia delante una vez iniciado el despliegue. Se
puede tirar del dispositivo de colocacion en sentido proximal si es necesario. La
posibilidad de tirar del extremo proximal del stent estara limitada por su grado de
despliegue v por la tensién de la estenosis.

Cualquier intento de retirar el dispositivo de colocacién y la guia antes de la expansion
total del stent podria desplazar este tltimo. Si se percibe una resistencia excesiva durante
la extraccion del dispositivo de colocacion, espere de 3 a 5 minutos para permitir una
mayor expansion del stent.

Advertencias

El stent es considerado un dispositivo permanente.

Una vez colocado permanentemente, no se recomienda su extraccion o recolocacion.
Examine visualmente el sistema para comprobar que no ha sufrido desperfectos. En caso
de que el dispositivo muestre signos de dafios, NO LO USE. De lo contrario, el paciente
podria resultar lesionado.

La colocacion del stent esofagico parcialmente cubierto WallFlex™ no deberia realizarse
en pacientes con estenosis esofagicas que no puedan ser dilatadas lo suficiente para
permitir el paso del endoscopio o del dispositivo de colocacion.

No se recomienda pasar el endoscopio a través de un stent recién desplegado, ya que
puede causar el desplazamiento del stent.

Utilizar s6lo en combinacion con los stents esofagicos parcialmente cubiertos WallFlex.
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El stent se considera un dispositivo permanente. Una vez colocado permanentemente, no
se recomienda su extraccion o recolocacién

El stent se considera un dispositivo permanente. Una vez colocado permanentemente, no
se recomienda su extraccidn o recolocacion.,

Para su total expansion, un stent podria necesitar de 4 a 7 horas. Los médicos deberian
aplicar su mejor criterio, basado en su experiencia, al dilatar las estenosis esofégicas.
Durante cualquier dilatacion del tumor esofagico, la perforacion o la hemorragia de éste
constituye un riesgo. No use nunca un dilatador rigido para la dilatacién posterior a la
colocacion del stent, ya que la fuerza axial podria desplazarlo.

Cuando el stent se encuentre en la ubicacion deseada, no es recomendable pasar el
endoscopio a iravés de un stent recién desplegado, ya que podria provocar el
desplazamiento de éste.

* Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

¢ Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la ANM.A.T.: PM-651-271

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;

Entre los posibles efectos adversos asociados con la colocacion del stent esofaglco se
incluyen los siguientes: ~ '
* Hemorragia

*» Perforacion

* Dolor

* Aspiracion

* Desplazamiento del stent
* Invasion tumoral a través de la porcidn descubierta del stent
» Crecimiento tumoral alrededor de los extremos del stent

* Sensacion de un cuerpo extrario

« Tapon a causa de un bolo alimenticio

* Reflyjo

* Esofagitis

* Edema

« Ulcera

* Fiebre

11de 14

P "
MERCEDES BOVERI Milagros Argielio

FA%"’:“:E%;CA Boston Scientific Argentina S.A.
o Annderada



ﬂ"ﬂﬁ '
e ~
3026 o
BOSTON SCIFN TR0 ARGENTIN A 8.4, I ']l? \
WIS TRO BE PRODC 1O MEDICO o
DU LU TN s Y
SN ENTRTINY -
INVEORM ACTONES BE LOS KOTULOS FINSTRUCCIONES DE LSO DE PRODUCTOS MEDICOS. 4
Wogiithes ' aephagenl BOSTON SCEENTIFIC e N

s Infeccion
* Sepsis : SOOI IR e e NEIEI
« Septicemia L e e e
s Disfagta recurrente

« Formacidn de fistulas

» Compresidn /obstruccidn traqueal (o compresion aguda de las vias respiratorias)
» Hematemesis

» Muerte (acontectda por causas distintas a la evolucion normal de 1a enfermedad)
Posibles complicaciones posteriores a la colocacion del stent

« Sensibilidad al componente metalico del stent

» Mediastinitis

* Aspiracion

* Obstruccidn intestinal (secundaria con respecto al

desplazamiento del stent)

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;

Deben tomarse a los pacientes placas de torax P-A (posteroanteriores) y laterales como
registro permanente de la posicion del stent.

3.5 La informacién 1til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién
del producto médico

No gire el dispositivo de colocacion ni utilice un movimiento de perforacion durante el
despliegue del stent, ya que esto puede aftectar a su colocacion y, en Gltimo término, a su
funcionamiento.

El stent no esta disefiado para volver a constrefiirse.

Tirar del extremo proximal del stent en estado de despliegue parcial podria desplegarlo
aun mas st existe alguna resistencia.

No empuje el dispositivo de colocacidn hacia delante una vez iniciado el despliegue. Se
puede tirar del dispositivo de colocacion en sentido proximal si es necesario. La
posibilidad de tirar del extremo proximal del stent estarda limitada por su grado de
despliegue y por la tension de la estenosis.

El stent se considera un dispositivo permanente. Una vez colocado permanentemente, no
se recomienda su extraccidn o recolocacion,

Cualquier intento de retirar el dispositivo de colocacion y la guia antes de la expansion
total del stent podria desplazar este Ultimo. Si se percibe una resistencia excesiva durante
la extraccion del dispositivo de colocacidn, espere de 3 a 5 minutos para permitir una
mayor expansion del stent

12 de 14

RmMACEUTICA
M.N, 13128
Milagrog Arglislio

Fngtnn Soiantifio s riantinag O A

Laveatiar e B



3026

BOSTON SCTENTIFHC ARGENTINA 5.8, TAMA T

S, 1 Y ATT " L
h’\i:t.,‘.]‘RfiJIH, PRODUCTO MEDICO ;“'EOUO
BISNPOSICTON 2308102 ~ -~
VRN LR : UO'JC”.!
I ORMACTONES DE LOSN ROTULOS U INSERUCCIONES DE £SO DE PRODUCTOS MEDICOS ; .--}i

Wonimey T sophagenl BOSTON SCIENTIFIC Lo
.

No use nunca un dilatador rigido para la dilatacion posterior a la colocacién cf"l“S%’éH%;fa
que la fuerza axial podria desplazarlo.

Cuando el stent se encuentre en la ubicacidn deseada, no es recomendable pasar el
endoscopio a través de un stent recién desplegado, ya que podria provocar el

desplazamiento de éste.

3.6 La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

Pruebas no clinicas han puesto de manifiesto que el uso del stent esofagico parcialmente
cubierto WallFlex en MR es seguro si se cumplen determinados requisitos. Se puede
escanear de forma segura bajo las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de tres Teslas o menos

» Campo con un gradiente espacial de 7 0 Gauss/cm o menos

+ El sistema MR maximo registrd una tasa media especifica de absorcion (SAR) de
cuerpo entero de 3 W/kg durante 15 minutos de escaneo.

Durante pruebas no clinicas, el stent esofégico parcialmente cubierto WallFlex produjo
un aumento de temperatura de menos de 0,6 °C con una tasa media especifica de
absorcion (SAR) de cuerpo entero de 3 W/kg durante 15 minutos de resonancia
magnética en un escaner de 3 Teslas (Excite™, General Electric).

La calidad de 1a imagen MR puede verse disminuida si el 4rea de interés se encuentra en
el mismo lugar o relativamente cerca de la posicion del stent esofagico parcialmente
cubierto WallFlex.

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

Preparacion inicial del dispositivo de colocacién
+ Retire con cuidado el dispositivo de colocacion del envase protector.
 Examine visualmente el dispositivo para comprobar que no ha sufrido desperfectos.

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

a:
Contraindicaciones
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El sistema de stent esofagico parctalmente cubierto WallFlex™ esta contraindicado para:
+ Colocacidn en estenosis esofdgicas causadas por tumores benignos, ya que los efectos a
largo plazo del stent en el esdfago son desconocidos.

* Colocacion en estenosis que no se puedan dilatar suficientemente para que pueda pasar
el endoscopio o el dispositivo de colocacién.

» Colocacién del extremo proximal del stent a cm como méximo del musculo
cricofaringeo.

* Colocacion en una yeyunostomia esofagica (posterior a la gastrectomia), ya que puede
que el peristaltismo y las alteraciones anatémicas desplacen el stent.

» Colocacion en tumores necrdticos con hemorragia crénica st existe hemorragia en el
proceso de la colocacion.

* Colocacidn en lesiones polipoides.

« Pacientes en los que estan contraindicadas las técnicas endoscopicas.

« No debe darsele un uso distinto a los especificados expresamente en el apartado
indicaciones de uso.

» Colocacidn en pacientes que sufren didtesis hemorragica subyacente.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposiciéon, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Referirse al item 3.6

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

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°: 1-47-17066/10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnglogj édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
3bQi€, y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A,
se autorizo la 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: Sistema de stent

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-928- Endoprotesis
(Stents), Esofdgicos.

Marca del producto médico: Wallflex ™

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: El sistema de stent esofagico Wallflex parcialmente
cubierto esta indicado para mantener la permeabilidad luminal esof gica en
estenosis esofagicas causadas por tumores malignos inyrinsecos o extrinsecos vy
por la obstruccion de fistulas esofagicas concurrentes

Modelo/s:

M00516900 Sistema de Stent parcialmente cubierto Wallflex Esophageal
M00516910 Sistema de Stent parcialmente cubierto Wallflex Esophageal
M00516920 Sistema de Stent parcialmente cubierto Wallflex Esophageal
M00516930 Sistema de Stent parcialmente cubierto Wallflex Esophageal
MD0516940 Sistema de Stent parcialmente cubierto Wallflex Esophageal
M00516950 Sistema de Stent parcialmente cubierto Wallflex Esophageal

Periodo de vida util: 25 meses
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Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited.

Lugar/es de elaboracion: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-
651-271, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........J.3-ABR--9B{}---- , siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N©
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