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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5644-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002917-22-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002917-22-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones GASTROTEX SRL solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca ANREI nombre descriptivo Sistema de stent esoféagicos y nombre técnico 17-928
Endoprétesis (Stents), Esofégicos, de acuerdo con lo solicitado por GASTROTEX SRL, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2022-65305146-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1701-173", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 1701-173
Nombre descriptivo: Sistema de stent esof&gicos

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-928 Endoprotesis (Stents), Esoféagicos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ANREI

Modelos:

AMH-ST1-M-14-050-T-18-060
AMH-ST1-M-14-060-T-18-060
AMH-ST1-M-14-070-T-18-060
AMH-ST1-M-14-080-T-18-060
AMH-ST1-M-14-090-T-18-060
AMH-ST1-M-14-100-T-18-060
AMH-ST1-M-14-110-T-18-060
AMH-ST1-M-14-120-T-18-060



AMH-ST1-M-14-130-T-18-060
AMH-ST1-M-14-140-T-18-060
AMH-ST1-M-14-150-T-18-060
AMH-ST1-M-14-160-T-18-060
AMH-ST1-M-16-050-T-18-060
AMH-ST1-M-16-060-T-18-060
AMH-ST1-M-16-070-T-18-060
AMH-ST1-M-16-080-T-18-060
AMH-ST1-M-16-090-T-18-060
AMH-ST1-M-16-100-T-18-060
AMH-ST1-M-16-110-T-18-060
AMH-ST1-M-16-120-T-18-060
AMH-ST1-M-16-130-T-18-060
AMH-ST1-M-16-140-T-18-060
AMH-ST1-M-16-150-T-18-060
AMH-ST1-M-16-160-T-18-060
AMH-ST1-M-18-050-T-18-070
AMH-ST1-M-18-060-T-18-070
AMH-ST1-M-18-070-T-18-070
AMH-ST1-M-18-080-T-18-070
AMH-ST1-M-18-090-T-18-070
AMH-ST1-M-18-100-T-18-070
AMH-ST1-M-18-110-T-18-070
AMH-ST1-M-18-120-T-18-070
AMH-ST1-M-18-130-T-18-070
AMH-ST1-M-18-140-T-18-070
AMH-ST1-M-18-150-T-18-070
AMH-ST1-M-18-160-T-18-070
AMH-ST1-M-20-050-T-18-070
AMH-ST1-M-20-060-T-18-070
AMH-ST1-M-20-070-T-18-070
AMH-ST1-M-20-080-T-18-070
AMH-ST1-M-20-090-T-18-070
AMH-ST1-M-20-100-T-18-070
AMH-ST1-M-20-110-T-18-070
AMH-ST1-M-20-120-T-18-070
AMH-ST1-M-20-130-T-18-070
AMH-ST1-M-20-140-T-18-070
AMH-ST1-M-20-150-T-18-070
AMH-ST1-M-20-160-T-18-070
AMH-ST1-M-22-050-T-18-070
AMH-ST1-M-22-060-T-18-070
AMH-ST1-M-22-070-T-18-070
AMH-ST1-M-22-080-T-18-070
AMH-ST1-M-22-090-T-18-070
AMH-ST1-M-22-100-T-18-070



AMH-ST1-M-22-110-T-18-070
AMH-ST1-M-22-120-T-18-070
AMH-ST1-M-22-130-T-18-070
AMH-ST1-M-22-140-T-18-070
AMH-ST1-M-22-150-T-18-070
AMH-ST1-M-22-160-T-18-070
AMH-ST1-M-24-050-T-24-070
AMH-ST1-M-24-060-T-24-070
AMH-ST1-M-24-070-T-24-070
AMH-ST1-M-24-080-T-24-070
AMH-ST1-M-24-090-T-24-070
AMH-ST1-M-24-100-T-24-070
AMH-ST1-M-24-110-T-24-070
AMH-ST1-M-24-120-T-24-070
AMH-ST1-M-24-130-T-24-070
AMH-ST1-M-24-140-T-24-070
AMH-ST1-M-24-150-T-24-070
AMH-ST1-M-24-160-T-24-070
AMH-ST1-M-26-050-T-24-070
AMH-ST1-M-26-060-T-24-070
AMH-ST1-M-26-070-T-24-070
AMH-ST1-M-26-080-T-24-070
AMH-ST1-M-26-090-T-24-070
AMH-ST1-M-26-100-T-24-070
AMH-ST1-M-26-110-T-24-070
AMH-ST1-M-26-120-T-24-070
AMH-ST1-M-26-130-T-24-070
AMH-ST1-M-26-140-T-24-070
AMH-ST1-M-26-150-T-24-070
AMH-ST1-M-26-160-T-24-070
AMH-ST1-M-28-050-T-24-070
AMH-ST1-M-28-060-T-24-070
AMH-ST1-M-28-070-T-24-070
AMH-ST1-M-28-080-T-24-070
AMH-ST1-M-28-090-T-24-070
AMH-ST1-M-28-100-T-24-070
AMH-ST1-M-28-110-T-24-070
AMH-ST1-M-28-120-T-24-070
AMH-ST1-M-28-130-T-24-070
AMH-ST1-M-28-140-T-24-070
AMH-ST1-M-28-150-T-24-070
AMH-ST1-M-28-160-T-24-070
AMH-ST1-N-14-050-T-18-060
AMH-ST1-N-14-060-T-18-060
AMH-ST1-N-14-070-T-18-060
AMH-ST1-N-14-080-T-18-060



AMH-ST1-N-14-090-T-18-060
AMH-ST1-N-14-100-T-18-060
AMH-ST1-N-14-110-T-18-060
AMH-ST1-N-14-120-T-18-060
AMH-ST1-N-14-130-T-18-060
AMH-ST1-N-14-140-T-18-060
AMH-ST1-N-14-150-T-18-060
AMH-ST1-N-14-160-T-18-060
AMH-ST1-N-16-050-T-18-060
AMH-ST1-N-16-060-T-18-060
AMH-ST1-N-16-070-T-18-060
AMH-ST1-N-16-080-T-18-060
AMH-ST1-N-16-090-T-18-060
AMH-ST1-N-16-100-T-18-060
AMH-ST1-N-16-110-T-18-060
AMH-ST1-N-16-120-T-18-060
AMH-ST1-N-16-130-T-18-060
AMH-ST1-N-16-140-T-18-060
AMH-ST1-N-16-150-T-18-060
AMH-ST1-N-16-160-T-18-060
AMH-ST1-N-18-050-T-18-060
AMH-ST1-N-18-060-T-18-060
AMH-ST1-N-18-070-T-18-060
AMH-ST1-N-18-080-T-18-060
AMH-ST1-N-18-090-T-18-060
AMH-ST1-N-18-100-T-18-060
AMH-ST1-N-18-110-T-18-060
AMH-ST1-N-18-120-T-18-060
AMH-ST1-N-18-130-T-18-060
AMH-ST1-N-18-140-T-18-060
AMH-ST1-N-18-150-T-18-060
AMH-ST1-N-18-160-T-18-060
AMH-ST1-N-20-050-T-18-060
AMH-ST1-N-20-060-T-18-060
AMH-ST1-N-20-070-T-18-060
AMH-ST1-N-20-080-T-18-060
AMH-ST1-N-20-090-T-18-060
AMH-ST1-N-20-100-T-18-060
AMH-ST1-N-20-110-T-18-060
AMH-ST1-N-20-120-T-18-060
AMH-ST1-N-20-130-T-18-060
AMH-ST1-N-20-140-T-18-060
AMH-ST1-N-20-150-T-18-060
AMH-ST1-N-20-160-T-18-060
AMH-ST1-N-22-050-T-18-060
AMH-ST1-N-22-060-T-18-060



AMH-ST1-N-22-070-T-18-060
AMH-ST1-N-22-080-T-18-060
AMH-ST1-N-22-090-T-18-060
AMH-ST1-N-22-100-T-18-060
AMH-ST1-N-22-110-T-18-060
AMH-ST1-N-22-120-T-18-060
AMH-ST1-N-22-130-T-18-060
AMH-ST1-N-22-140-T-18-060
AMH-ST1-N-22-150-T-18-060
AMH-ST1-N-22-160-T-18-060
AMH-ST1-N-24-050-T-18-060
AMH-ST1-N-24-060-T-18-060
AMH-ST1-N-24-070-T-18-060
AMH-ST1-N-24-080-T-18-060
AMH-ST1-N-24-090-T-18-060
AMH-ST1-N-24-100-T-18-060
AMH-ST1-N-24-110-T-18-060
AMH-ST1-N-24-120-T-18-060
AMH-ST1-N-24-130-T-18-060
AMH-ST1-N-24-140-T-18-060
AMH-ST1-N-24-150-T-18-060
AMH-ST1-N-24-160-T-18-060
AMH-ST1-N-26-050-T-18-060
AMH-ST1-N-26-060-T-18-060
AMH-ST1-N-26-070-T-18-060
AMH-ST1-N-26-080-T-18-060
AMH-ST1-N-26-090-T-18-060
AMH-ST1-N-26-100-T-18-060
AMH-ST1-N-26-110-T-18-060
AMH-ST1-N-26-120-T-18-060
AMH-ST1-N-26-130-T-18-060
AMH-ST1-N-26-140-T-18-060
AMH-ST1-N-26-150-T-18-060
AMH-ST1-N-26-160-T-18-060
AMH-ST1-N-28-050-T-24-070
AMH-ST1-N-28-060-T-24-070
AMH-ST1-N-28-070-T-24-070
AMH-ST1-N-28-080-T-24-070
AMH-ST1-N-28-090-T-24-070
AMH-ST1-N-28-100-T-24-070
AMH-ST1-N-28-110-T-24-070
AMH-ST1-N-28-120-T-24-070
AMH-ST1-N-28-130-T-24-070
AMH-ST1-N-28-140-T-24-070
AMH-ST1-N-28-150-T-24-070
AMH-ST1-N-28-160-T-24-070



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Est4indicado para ser utilizado en el esofago en laregion de obstruccion.

Periodo de vida Util: 2 (dos) afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: no corresponde

Forma de presentacion. ENVASE CONTENIENDO 1 UNIDAD O CAJA CONTENIENDO 10 UNIDADES
ENVASADASINDIVIDUALES.

M étodo de esterilizacion: 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
Anrei Medical (HZ) Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
Ne 3, Ave. 8, Hangzhou Economic Development Area. 310018 Hangzhou, REPUBLICA POPULAR CHINA

Expediente Nro: 1-0047-3110-002917-22-1
N° Identificatorio Tramite: 39035

rl

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.07.14 14:17:18 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.07.14 14:17:28 -03:00



MODELO ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02)

SISTEMA DE STENT ESOFAGICO

Marca ANREI
Modelos xx

Producto Médico Importado por:
GASTROTEX SRL Arismendi 2880/84/86/88 CABA

Fabricado por:
Anrei Medical (HZ) Co., Ltd. N° 3, Ave. 8, Hangzhou Economic Development
Area. 310018 Hangzhou, REPUBLICA POPULAR CHINA.

NUMERO DE LOTE: XXX FECHA DE FABRICACION: XXX
FECHA DE VENCIMIENTO: XX-XXXX

Producto medico estéril, esterilizado por 6xido de etileno.No reutilizar.

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccion.

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
Autorizado por ANMAT PM-1701-173
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Almacenar a temperatura ambiente. No exponer a luz solar directa ni
temperaturas o humedad extrema, proteger de la lluvia
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

SISTEMA DE STENT ESOFAGICO

Marca ANREI
Modelos xx

Producto Médico Importado por:
GASTROTEX SRL Arismendi 2880/84/86/88 CABA

Fabricado por:
Anrei Medical (HZ) Co., Ltd. N° 3, Ave. 8, Hangzhou Economic Development
Area. 310018 Hangzhou, REPUBLICA POPULAR CHINA.

NUMERO DE LOTE: XXX FECHA DE FABRICACION: XXX
FECHA DE VENCIMIENTO: XX-XXXX

Producto medico estéril, esterilizado por 6xido de etileno.No reutilizar.

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccion.

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
Autorizado por ANMAT PM-1701-173
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Almacenar a temperatura ambiente. No exponer a luz solar directa ni
temperaturas o humedad extrema, proteger de la lluvia

Descripcién
Este dispositivo se utiliza para el tratamiento de expansion del esofago, cardias,
anastomosis y tratamiento de fistulas de taponamiento de fistulas esofagicas.

Consta del stent metalico implantable y el sistema de colocacion. El stent esta hecho de
alambre de Nitinol. Es una protesis tubular flexible de malla fina que tiene marcadores
radiopacos en cada extremo y en el centro.

El stent se carga en el sistema de administracion y, al desplegarse, el stent imparte una
fuerza radial hacia fuera sobre la superficie luminal del es6fago para establecer la
permeabilidad.

]
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L2 Injaction Lumen

D2

1. Punta blanda; 2. Tubo interior; 3. Marcador radiopaco; 4. Tubo medio; 5. Funda exterior;
6. Mango; 7.Tuerca de bloqueo; 8. Mango trasero; 9. Tuerca.

1. El sistema dispensador acepta un alambre guia de 0,038”. el sistema de colocacién de la
endoprotesis se pasa por el alambre guia hasta el es6fago.

2. El stent se coloca de forma adecuada utilizando los marcadores radiopacos como guia
bajo fluoroscopia.

3. la tuerca de bloqueo evita un despliegue accidental del stent mientras se introduce el
sistema de colocacion sobre el alambre guia.

4. el tamario del sistema de entrega se describe en su etiqueta en el paquete.

Indicacion:
El dispositivo esta indicado para ser utilizado en el eséfago en la region de obstruccion.

Precauciones:

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar este dispositivo. Solo
debe ser utilizado por o bajo la supervisiébn de médicos con una formaciéon completa
en la colocacion de stents.

Es necesario conocer a fondo las técnicas, los principios, las aplicaciones clinicas y
los riesgos asociados con este procedimiento antes de utilizar este dispositivo.

* Se debe tener cuidado al retirar el sistema de colocacion y el alambre guia
inmediatamente después del despliegue del stent, ya que esto puede resultar en el
desplazamiento del stent si el stent no se ha desplegado adecuadamente.

* Se debe tener cuidado al realizar la dilatacién después de que se haya
desplegado el stent, ya que esto puede resultar en perforacion, sangrado,
desplazamiento del stent o migracion del stent.

» Se recomienda el uso de fluoroscopia para asegurar la colocacion correcta del
dispositivo.

* El embalaje y el dispositivo estériles deben inspeccionarse antes de su uso. Si se
sospecha que la esterilidad o el rendimiento del dispositivo estan dafiados, no debe
utilizarse.

TF2022-65305146-APN-INPM#FANMAT
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* No lo utilice si el etiquetado esta incompleto o es ilegible.

* El dispositivo esta disefiado para un solo uso. No intente volver a cargar los stents
desplegados en el sistema de colocacion.

» Después de su uso, deseche el producto y el embalaje de acuerdo con la politica
del hospital, la administracion y / o el gobierno local.

Advertencias:

1. Contenido suministrado ESTERIL mediante un proceso de 6xido de etileno (EO).
No lo use si la barrera estéril estd dafiada. Si encuentra algun dafio, llame a su
representante de ANREI MEDICAL.

2. Para un solo uso. NO REUTILIZAR, REPROCESAR NI REESTERILIZAR. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la
integridad estructural del dispositivo y / o provocar una falla del dispositivo que, a su
vez, puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion también pueden crear un
riesgo de contaminacion del dispositivo y / o causar infeccion al paciente o infeccion
cruzada, incluida, entre otras, la transmisiéon de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

3. Después de su uso, deseche el dispositivo y el embalaje de acuerdo con la
politica del hospital, la administracién y / o el gobierno local.

Direccién para uso:

ADVERTENCIA:

Inspeccione visualmente el sistema para detectar cualquier signo de dafio, NO LO
USE si el sistema tiene signos visibles de dafio. El incumplimiento de esta
precaucion puede resultar en lesiones al paciente.

Preparacion:

1. Examine la estenosis por fluoroscopia y / o endoscopia.

a) Examine con cuidado tanto el segmento proximal como el distal de la estenosis
por fluoroscopia.

b) El diametro luminal interno debe medirse exactamente con fluoroscopio.

2. Determinacion del tamafio del stent

a) Mida la longitud de la estenosis objetivo

b) Seleccione un tamafio de stent que sea de 20 a 40 mm mas largo que la longitud
medida de la estenosis para cubrir completamente ambos extremos de la lesion.

c) Mida el diametro de la estenosis de referencia: es necesario seleccionar un stent
gue tenga un didmetro no restringido de aproximadamente 1-4 mm mas grande que
el diametro objetivo de referencia mas grande, para lograr una colocacion segura.

3. Asegurese de que la tuerca de blogueo esté firmemente bloqueada.

4. Mantenga el sistema dispensador o mas recto posible fuera del cuerpo.

5. Prepare una guia de alambre de 0.035 "0 0.038".

Procedimiento de operacion:

1) En la monitorizacién de rayos X o la endoscopia, inserte un alambre guia a
través de la estenosis.

I
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2) Para la estenosis severa, la operacion debe llevarse a cabo mediante rayos X.
El procedimiento es el siguiente: en primer lugar, inserte la guia stper suave en el
estbmago ; luego inserte el catéter junto con la guia super suave ; Finalmente,
inserte la guia super rigida para cambiar la guia stper suave.

3) Inserte el sistema de colocacién junto con la guia sUper rigida hasta que la
parte distal del sistema de stent exceda la distal de la estenosis aproximadamente
20 mm.

W

- - - - S
— e

4) Suelte la contratuerca. Sostenga el mango trasero y manténgalo quieto, retire el
mango hasta que el stent se suelte por completo.

5) después del despliegue del stent

A Examine la endoprétesis por fluoroscopia para confirmar la expansion antes de
salir de la guia y del sistema de colocaciéon. Retire con cuidado el sistema
dispensador y el alambre guia del paciente. Si siente una resistencia excesiva
durante la extraccion, espere de 3 a 5 minutos para permitir una mayor expansion
del stent. (vuelva a colocar el tubo interior en la funda exterior como estaba en el
estado original antes de retirarlo).

A Observe la posicion del stent mediante endoscopia o radiografia, si la posicién del
stent es ligeramente mas baja, se puede utilizar el catéter de dilatacién con bal6n
para ajustar la posicion. Por el contrario, si la posicion del stent es més alta que la
estenosis, es necesario retirar el stent y volver a colocarlo, el procedimiento es el
siguiente: enfriar la estenosis (el paciente puede beber un poco de agua fria) para
minimizar el tamafio del stent, Se pueden utilizar las pinzas de biopsia u otros
instrumentos para retirar el stent observado por la endoscopia.

Precaucion:

» Si se usa el dilatador para dilatar la estenosis, el tamafio del dilatador debe ser
menor que el tamafo del stent de 2 x 3 mm.

* Mantenga la Tuerca de Bloqueo bloqueada durante el proceso de insercion de la
entrega en el cuerpo, para asegurarse de que la posicion relativa del tubo exterior y
del medio no se pueda cambiar.
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* Después de soltar el stent, si es necesario un catéter de dilatacién con balén, el
sitio de expansion debe ubicarse en el segmento estrecho del tumor. El grado de
expansion se basa en la condicion del paciente, pero el tamafio maximo de
expansion no debe ser mayor que el tamafio del stent.

* El sistema dispensador esta disefiado para aceptar una guia de alambre de 0,038
" (0,96 mm).

* Si el stent se coloca en el lugar incorrecto, el stent se puede ajustar o quitar en la
endoscopia o radiografia.

Precaucion:

» El paciente debe estar postrado después de la colocacion del stent; la parte
superior del lecho debe elevarse 10 ° para evitar el desplazamiento del stent.

* En ayunas y sin beber durante 2 horas después de la colocacién del stent, el
paciente puede beber mucha agua tibia para que el stent se expanda bien.

* El paciente puede consumir principalmente una dieta liquida en primer lugar. la
temperatura de la dieta es de 40 ~ 50 °C. La comida debe evitarse si la
temperatura es inferior a 5 °C. Y luego puede pasar a alimentos semifluidos o
semisélidos. Un mes después, el paciente puede comer alimentos normales y beber
mucha agua después de la comida, puede comer menos cada vez pero mas veces,
se recomienda comer despacio.

* El paciente puede sentir molestias en la primera semana, como dolor, nauseas y
vomitos, etc. EI médico puede tomar algunas medidas para aliviar levemente las
molestias.

* Se prohiben los alimentos frios, pegajosos y solidos.

Contraindicaciones:

El stent esoféagico esta contraindicado, pero no se limita a:

* Colocacion de stents en estenosis esofagicas causadas por tumores benignos.
* Colocacion en estenosis que no se pueden dilatar lo suficiente para pasar por el
sistema de liberacion.

* Absceso / perforacion intraabdominal.

* Colocacion en tumores necréticos con hemorragia cronica, si la hemorragia esta
activa en el momento de la colocacion.

* Esta contraindicada la extraccion o el reposicionamiento de los stents
descubiertos / desnudos completamente desplegados.

* Cualquier uso diferente a los descritos especificamente en las indicaciones de
uso.

Posibles complicaciones:
Las complicaciones asociadas con el uso del stent esofagico pueden incluir:

Complicaciones de procedimiento
*Sangrado
*Dolor
o Colocacién incorrecta del stent o expansion inadecuada
o Perforacion esofagica

*Muerte

JURPSE 3
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Complicaciones posteriores a la colocacion de un stent

*Sangrado

*Dolor
Desplazamiento o migracion del stent
Oclusion del stent
Problemas persistentes para tragar
Sensacion de cuerpo extrafio
Oclusién del stent debido al crecimiento del tumor a través del
stent
Oclusién del stent debido al crecimiento excesivo del tumor
alrededor de los extremos del stent

o Ulceracién

*Infeccion

*Fiebre
Muerte (que no sea debido a la progresion normal de la enfermedad)
Tenga en cuenta que pueden surgir efectos adversos potenciales incluso con el uso
adecuado de dispositivos médicos. En consecuencia, este dispositivo solo debe ser
utilizado por personas calificadas en los procedimientos para los que esté indicado.

O O O O O

o

ADVERTENCIAS:

El dispositivo debe usarse con precaucion y solo después de una cuidadosa
consideracién en pacientes con tiempos de hemorragia elevados, coagulopatias o
en pacientes con colitis por radiacién o proctitis.

La quimiorradioterapia o la radioterapia sola pueden provocar la reduccion del
tumor y la consiguiente migracion del stent.

El stent contiene niquel, que puede provocar una reaccion alérgica en personas con
sensibilidad al niquel.

No exponga el sistema de suministro a disolventes organicos (p. Ej., Alcohol)

No lo use con medios de contraste Ethiodol o Lipiodol.

El stent totalmente cubierto no se puede extraer cuando hay crecimiento tumoral /
sobrecrecimiento / oclusion del lumen del stent.

Los stents descubiertos / desnudos no deben retirarse una vez que estén
completamente desplegados; ver contraindicaciones.

No intente recuperar / recargar un stent una vez que su despliegue esté avanzado.
Se recomienda que la vida util prevista del stent después de la colocacién no sea
superior a un afo. El stent completamente cubierto puede retirarse en 2 meses.

Los stents completamente cubiertos pueden retirarse en un plazo de 8 semanas; un
médico debe realizar la extraccion del stent de acuerdo con la etiologia de la
estenosis y las condiciones del paciente.

Tenga cuidado al retirar un stent que tenga un crecimiento excesivo significativo
alrededor de los extremos del stent.

Resonancia magnética condicional: las pruebas no clinicas han demostrado que el
stent se puede aplicar en condiciones de RM.

Tenga cuidado al retirar un stent que tenga un crecimiento excesivo significativo
alrededor de los extremos del stent.
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Almacenamiento:

Guarde el dispositivo en un lugar seco, fresco (temperatura ambiente) y limpio y protéjalo de
la luz solar directa, el calor y / o sustancias quimicas agresivas. El rango aplicable de
humedad relativa es inferior al 80%, el rango aplicable de temperatura es de 10 ° C a 40 ° C.

Esterilizacion:

Esterilizado con 6xido de etileno
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre
NUmero: CE-2022-71752401-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002917-22-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002917-22-1

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GASTROTEX SRL ;se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1701-173
Nombre descriptivo: Sistema de stent esofégicos

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-928 Endoprétesis (Stents), Esofagicos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ANREI

Modelos.

AMH-ST1-M-14-050-T-18-060
AMH-ST1-M-14-060-T-18-060
AMH-ST1-M-14-070-T-18-060
AMH-ST1-M-14-080-T-18-060
AMH-ST1-M-14-090-T-18-060
AMH-ST1-M-14-100-T-18-060



AMH-ST1-M-14-110-T-18-060
AMH-ST1-M-14-120-T-18-060
AMH-ST1-M-14-130-T-18-060
AMH-ST1-M-14-140-T-18-060
AMH-ST1-M-14-150-T-18-060
AMH-ST1-M-14-160-T-18-060
AMH-ST1-M-16-050-T-18-060
AMH-ST1-M-16-060-T-18-060
AMH-ST1-M-16-070-T-18-060
AMH-ST1-M-16-080-T-18-060
AMH-ST1-M-16-090-T-18-060
AMH-ST1-M-16-100-T-18-060
AMH-ST1-M-16-110-T-18-060
AMH-ST1-M-16-120-T-18-060
AMH-ST1-M-16-130-T-18-060
AMH-ST1-M-16-140-T-18-060
AMH-ST1-M-16-150-T-18-060
AMH-ST1-M-16-160-T-18-060
AMH-ST1-M-18-050-T-18-070
AMH-ST1-M-18-060-T-18-070
AMH-ST1-M-18-070-T-18-070
AMH-ST1-M-18-080-T-18-070
AMH-ST1-M-18-090-T-18-070
AMH-ST1-M-18-100-T-18-070
AMH-ST1-M-18-110-T-18-070
AMH-ST1-M-18-120-T-18-070
AMH-ST1-M-18-130-T-18-070
AMH-ST1-M-18-140-T-18-070
AMH-ST1-M-18-150-T-18-070
AMH-ST1-M-18-160-T-18-070
AMH-ST1-M-20-050-T-18-070
AMH-ST1-M-20-060-T-18-070
AMH-ST1-M-20-070-T-18-070
AMH-ST1-M-20-080-T-18-070
AMH-ST1-M-20-090-T-18-070
AMH-ST1-M-20-100-T-18-070
AMH-ST1-M-20-110-T-18-070
AMH-ST1-M-20-120-T-18-070
AMH-ST1-M-20-130-T-18-070
AMH-ST1-M-20-140-T-18-070
AMH-ST1-M-20-150-T-18-070
AMH-ST1-M-20-160-T-18-070
AMH-ST1-M-22-050-T-18-070
AMH-ST1-M-22-060-T-18-070
AMH-ST1-M-22-070-T-18-070
AMH-ST1-M-22-080-T-18-070



AMH-ST1-M-22-090-T-18-070
AMH-ST1-M-22-100-T-18-070
AMH-ST1-M-22-110-T-18-070
AMH-ST1-M-22-120-T-18-070
AMH-ST1-M-22-130-T-18-070
AMH-ST1-M-22-140-T-18-070
AMH-ST1-M-22-150-T-18-070
AMH-ST1-M-22-160-T-18-070
AMH-ST1-M-24-050-T-24-070
AMH-ST1-M-24-060-T-24-070
AMH-ST1-M-24-070-T-24-070
AMH-ST1-M-24-080-T-24-070
AMH-ST1-M-24-090-T-24-070
AMH-ST1-M-24-100-T-24-070
AMH-ST1-M-24-110-T-24-070
AMH-ST1-M-24-120-T-24-070
AMH-ST1-M-24-130-T-24-070
AMH-ST1-M-24-140-T-24-070
AMH-ST1-M-24-150-T-24-070
AMH-ST1-M-24-160-T-24-070
AMH-ST1-M-26-050-T-24-070
AMH-ST1-M-26-060-T-24-070
AMH-ST1-M-26-070-T-24-070
AMH-ST1-M-26-080-T-24-070
AMH-ST1-M-26-090-T-24-070
AMH-ST1-M-26-100-T-24-070
AMH-ST1-M-26-110-T-24-070
AMH-ST1-M-26-120-T-24-070
AMH-ST1-M-26-130-T-24-070
AMH-ST1-M-26-140-T-24-070
AMH-ST1-M-26-150-T-24-070
AMH-ST1-M-26-160-T-24-070
AMH-ST1-M-28-050-T-24-070
AMH-ST1-M-28-060-T-24-070
AMH-ST1-M-28-070-T-24-070
AMH-ST1-M-28-080-T-24-070
AMH-ST1-M-28-090-T-24-070
AMH-ST1-M-28-100-T-24-070
AMH-ST1-M-28-110-T-24-070
AMH-ST1-M-28-120-T-24-070
AMH-ST1-M-28-130-T-24-070
AMH-ST1-M-28-140-T-24-070
AMH-ST1-M-28-150-T-24-070
AMH-ST1-M-28-160-T-24-070
AMH-ST1-N-14-050-T-18-060
AMH-ST1-N-14-060-T-18-060



AMH-ST1-N-14-070-T-18-060
AMH-ST1-N-14-080-T-18-060
AMH-ST1-N-14-090-T-18-060
AMH-ST1-N-14-100-T-18-060
AMH-ST1-N-14-110-T-18-060
AMH-ST1-N-14-120-T-18-060
AMH-ST1-N-14-130-T-18-060
AMH-ST1-N-14-140-T-18-060
AMH-ST1-N-14-150-T-18-060
AMH-ST1-N-14-160-T-18-060
AMH-ST1-N-16-050-T-18-060
AMH-ST1-N-16-060-T-18-060
AMH-ST1-N-16-070-T-18-060
AMH-ST1-N-16-080-T-18-060
AMH-ST1-N-16-090-T-18-060
AMH-ST1-N-16-100-T-18-060
AMH-ST1-N-16-110-T-18-060
AMH-ST1-N-16-120-T-18-060
AMH-ST1-N-16-130-T-18-060
AMH-ST1-N-16-140-T-18-060
AMH-ST1-N-16-150-T-18-060
AMH-ST1-N-16-160-T-18-060
AMH-ST1-N-18-050-T-18-060
AMH-ST1-N-18-060-T-18-060
AMH-ST1-N-18-070-T-18-060
AMH-ST1-N-18-080-T-18-060
AMH-ST1-N-18-090-T-18-060
AMH-ST1-N-18-100-T-18-060
AMH-ST1-N-18-110-T-18-060
AMH-ST1-N-18-120-T-18-060
AMH-ST1-N-18-130-T-18-060
AMH-ST1-N-18-140-T-18-060
AMH-ST1-N-18-150-T-18-060
AMH-ST1-N-18-160-T-18-060
AMH-ST1-N-20-050-T-18-060
AMH-ST1-N-20-060-T-18-060
AMH-ST1-N-20-070-T-18-060
AMH-ST1-N-20-080-T-18-060
AMH-ST1-N-20-090-T-18-060
AMH-ST1-N-20-100-T-18-060
AMH-ST1-N-20-110-T-18-060
AMH-ST1-N-20-120-T-18-060
AMH-ST1-N-20-130-T-18-060
AMH-ST1-N-20-140-T-18-060
AMH-ST1-N-20-150-T-18-060
AMH-ST1-N-20-160-T-18-060



AMH-ST1-N-22-050-T-18-060
AMH-ST1-N-22-060-T-18-060
AMH-ST1-N-22-070-T-18-060
AMH-ST1-N-22-080-T-18-060
AMH-ST1-N-22-090-T-18-060
AMH-ST1-N-22-100-T-18-060
AMH-ST1-N-22-110-T-18-060
AMH-ST1-N-22-120-T-18-060
AMH-ST1-N-22-130-T-18-060
AMH-ST1-N-22-140-T-18-060
AMH-ST1-N-22-150-T-18-060
AMH-ST1-N-22-160-T-18-060
AMH-ST1-N-24-050-T-18-060
AMH-ST1-N-24-060-T-18-060
AMH-ST1-N-24-070-T-18-060
AMH-ST1-N-24-080-T-18-060
AMH-ST1-N-24-090-T-18-060
AMH-ST1-N-24-100-T-18-060
AMH-ST1-N-24-110-T-18-060
AMH-ST1-N-24-120-T-18-060
AMH-ST1-N-24-130-T-18-060
AMH-ST1-N-24-140-T-18-060
AMH-ST1-N-24-150-T-18-060
AMH-ST1-N-24-160-T-18-060
AMH-ST1-N-26-050-T-18-060
AMH-ST1-N-26-060-T-18-060
AMH-ST1-N-26-070-T-18-060
AMH-ST1-N-26-080-T-18-060
AMH-ST1-N-26-090-T-18-060
AMH-ST1-N-26-100-T-18-060
AMH-ST1-N-26-110-T-18-060
AMH-ST1-N-26-120-T-18-060
AMH-ST1-N-26-130-T-18-060
AMH-ST1-N-26-140-T-18-060
AMH-ST1-N-26-150-T-18-060
AMH-ST1-N-26-160-T-18-060
AMH-ST1-N-28-050-T-24-070
AMH-ST1-N-28-060-T-24-070
AMH-ST1-N-28-070-T-24-070
AMH-ST1-N-28-080-T-24-070
AMH-ST1-N-28-090-T-24-070
AMH-ST1-N-28-100-T-24-070
AMH-ST1-N-28-110-T-24-070
AMH-ST1-N-28-120-T-24-070
AMH-ST1-N-28-130-T-24-070
AMH-ST1-N-28-140-T-24-070



AMH-ST1-N-28-150-T-24-070
AMH-ST1-N-28-160-T-24-070

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
Estaindicado para ser utilizado en el esdfago en laregion de obstruccion.

Periodo de vida Util: 2 (dos) afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: no corresponde

Forma de presentacion: ENVASE CONTENIENDO 1 UNIDAD O CAJA CONTENIENDO 10 UNIDADES
ENVASADASINDIVIDUALES.

Método de esterilizacion: 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
Anrel Medical (HZ) Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
N° 3, Ave. 8, Hangzhou Economic Development Area. 310018 Hangzhou, REPUBLICA POPULAR CHINA

Se extiende @ presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM 1701-173 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nro: 1-0047-3110-002917-22-1

N° Identificatorio Tramite: 39035

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.07.13 12:47:18 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
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Date: 2022.07.13 12:47:19 -03:00
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