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BUENOSAIRES, 2 7 ASO 2013

VISTO el Expediente N0 1-47-22137/12-7 .del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos; Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DEBENE S.A, solicita se autorice

la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo próduct'o médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
<

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al. ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa .que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser trans'criptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante. y del Certificado correspondiente, han

~ido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que.

contempla la normativa vigente e"n la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Merit, nombre descriptivo sistema de stent traqueobronquial y nombre técnico

prótesis traqueobronquiales, de ~cuerdo a lo solicitado, por DEBENE S.A., con los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO .'20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 26 Y 4-7 respectivamente, figurando

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en l.os Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados .deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-799-57, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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Expediente N° 1-47-22137/12-7

DISPOSICIÓN N°

fl.:N::M.fl.'T
notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de

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

archívese.
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ANEXOI

DATOSIDENTIFICATORIOSCARA::rERÍSTICOSdel PRflD~CTO MÉDICOinscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIONANMATN° \) 4 8..
Nombre descriptivo: Sistema de stent traqueobronquial

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-174 prótesis,

traqueobronq uiales

Marca del producto médico: Merit

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: Para uso en el. tratamiento de las estenosis

traquobronquiales y en la compresión de vi as aéreas (estenosis) producidas por

neoplastias malignas. Fistulas traqueoesofagicas y las estenosis secundarias a la

anastomosis quirúrgica de la vía aérea

Modelo/s: AERO Sistema de stent traqueobronquial (sobre guía) 90129-201,

90129-204, 90129-207, 90129-210, 90129-213, 90129-216, 90129-202, 90129-

205,90129-208,90129-211, 90129-214, 90129-217,90129-203, 90129-206

90129-209,90129-212,90129-215,90129-218

AERO: Sistema de stent traqueobronquial (visualizacion directa-Sistema de DV)

90129-301, 90129-304, 90129-310, 90129-313, 90129-316,90129-302, 90129-

305,90129-311,90129-314,90129-317,90129-303, 90129-306, 90129-312

90129-315, 90129-318
Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Utah 84095.

Dr. ono A. ORSINt:l'"lFR
SUS~INTERVF.:NTOR

~.1lr4.",.'l'.
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Nombre del fabricante: MERIT MEDlCAL SYSTEMS, Inc

Lugar/es de elaboración: 1600 West Merit Parkway South Jordan,

Estados Unidos
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

G....5..4..' ....8. Whl~~t.,

Dr. ono A. OASIN(.l•.•.F.R
SUINNTERV~""TO~

.A..bl.M. ••••. "1',
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DEBENE S.A.

Impgrtado por:
DEBENE SAo
Antezana 7(1 (1427) _ CASA. Argentlna

Stent TraqueoBronqulal MERIT AEROTM

Anexo 111-8- Proyecto de Rótulo

Fabricado por:
MERIT MEDICAL SYSTEMS, Inc
1600 WEST MERIT PARKWAY. SOUTH JORDAN
UTAH 84095 - USA

Medida

Stent TraqueoBronquial AEROTM

Modelo:. _

ILOTlxxxxxxxx ~ _

".
SIERllE

NO REUTILIZAR

NO ESTERILIZAR
. :;i.¡;.
J

Condición de Venta..' _

Director Técnico: Daniel Ricchlone, Farmacéutico, Mat N" 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-799-57
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DEBEN E S.A.
Stent TraqueoBronquial AERO

Anexo 1II.S-Instrucciones de Uso

Importado por:
DEBENE SAo
Antezana 10 (1427) - CASA. Argentina

Fabricado por.
MERIT MECICAL SYSTEMS, lne
1600 WEST MERIT PARKWAY - SOUTH JORCAN
UTAH 84095 • USA

Stent TraqueoBronquial AEROTM

.e-
~

CondiciÓIJ de Venta'. _

Director Técnico: Daniel Rleehlone, Farmacéutico, Mat N" 11.866
Autorizado por la ANMAT PM.799.57
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.M, N, 11.866
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no" h, ""pIo9.do .1 ".n' ",., d.1 IC'!><Je'" k><'II'i<td 4_
",ut.> ml<m"dol ,,,1,., d. "'n> """,,,, ",,'uj"<' Uh'

1'" ,•••" ,1~o. 1"""*' .'01" "" b'G""""'p'O "" ',2 mm
O"" ..,1", de 'I"~"i,~"mol>,,,",,,,.n", E".,.,,,,wb,ko
h, ,1"" <0"«0",", "''" """","' "O, o<o,o"dOn ""l"'"
,1,1,1,,,"",do .pl~,~"" '"" el "'0"',,""""0 h,,,,",,,~•• d. ""r""le ,,,,,,,bto,Tod,; ~, p,,,.b,, ,. n.o
'''''''00 ,"" "" btO"'"""pi" ''''' "Oo""""'" o" tubo
,l< .'pl~",,,,, o, ;,1 mm y ",.lo"~i"'d ú,1 d, \\0 mn,_
Un' "n".,.".1 "t,,,,~,,p1",,,16".n.1 ,,'..,"'"
P'"'''"'' o~"'o, '00"''' " ,,,p,,;,,d o, pod•• v."
m,o••n'. "" bt", ~"''''poo ,1"',,",o p",,'m,' "'" ponl<>
d. ""'"'''''0 1"•.•.•"'" !'" ,,,,, ••d,,,,, 'O"",tI,'1<"
u'" "'"",.;n .""oe", <1.1 "".mo p,,,,,,m,' 0.1 >!'"'
'" ",h,l"" ""' •• I,'fl" o. I,"'m,."'o p ••vi"" l. 1",
«",,,1 o,L,,"", d" 'pl,,-,""" P'""''' ""''''''" ",,"f"'''' ,.¡ '''Q'''"''o,,;o ,,,,, ••• """mp ~~", de ~"'.o
",I«r, '011lo~~. el p",iM, "." ~ •• ,,""o dl",1 d~
P""'p d. ".,""';""'"
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TABlA DE ~ELEO:IÓN
OHAMANOI DE STEMTlTABLA 1)

SElKCIÓr<lDETAMANOS

[Mm,tro <h<4d"po< •••• '"' ""'m<11d,d.",'m"",(mm) (""<,,,,(mm)l1)

" 154;

" 00-111

" 101.13,

" "'_15 ,

" ])1.'"

" 1\ '_19'

fA 'LO D' <R,OOÓl'l DE"'MAllo. DESn'<T ,TASLA2)

..•."' "'''l"' .t1qut <tl",~ "'~,tIqut "'"1.' ,t1qut ""1'" "'<¡Ul

'''''m ,- "- --'00'
l>,pO"'"

" '""'Irtud", ~ '~"'1O"' Imm'.•""'n.
iJM1)

•• ;, '" '" NA N/e

" " '" '" ~ '"
" " '" ".7 W( 1,[(

•• ~ ~ '" 4U Hl

" ~ '" " " ."
'" '" ~ nI ;O, ,,,

\¡c,CCiON D£L STHIT

AO'<I do,mpl,n'" .1 "oo' MERIl ,NDOTI.K" AERe
[IV', ,1 0,.;0,," dodl<>",,","It •• l. T,bl>d. ,.1«<,0.,

<1<,,,",no,(T.bl, 11.n 1" ¡>.k¡'"" ,", •• lo,,", y
•••, '" lo"",«ion., d.","_
Si•• ,,'""'" p.>" .1 ''''''";.010 d. ""'o •.•••""n<>
,,<1:>," obs""<t;v.~ l. "b"""","cio ¡, dl,,>do.
'"m;n''' •••.("'r(NDOlEK~ AEOOav" ,",[,o
wo~,,,,,,,,,,,,,,<l,." •• fu,,,"o""P'ao "",",O"'''''',.
E>P""'" oI.g¡,.1 '''''''"Q ~.I d~_tr'" d,
"u.,"o<oo 1" To!>I.d. "''''0;';'' d. ,.m.~o,
,r,bLo') ""odo """,,,,de n>Od"f6. p"""m,
l. d,'" '''''''o',, y'00"'"''' l. <o".,••,000,,,,ó,,
d.1 dl'p",It",o m«il"," b,,,,,,o,,~pl. o
lIuo,o>co,,;'

IN$T~UWONE, l>EU,O

E~"II"'""" •.•• nn;
a,on<.oKop'<><~o uo ,,,bQ<\< iM"'''O" <\< S,l mm
o. oi.m"'''' ~m"",,, y""'9~"d~"Id. ~50mmo
n", O a'","M)Q n""lu","' "god~5IN'''''0<'01
'",,'''''''''''<00 u,,, lo"gi'ud m •• lm. d. 27Umm
S"n' "oqu.oboor>qul,1 AUlO IN' doloo"tud y
<I••m"',o ,"""">do,

Equipo "1'<1"".1:
PuMo uli~!>". ~ g,o""oón '" Iml",o.,
fi"o'o«6p«" P'" I"~I,,, l. dl¡',,,;6" d. 1.lu'
d,l" "'" ••••",i fu.,. o«., ••io"".,<\< ~
'01",,,;<>,d.1"..,t.l, 9'n.,.,,6n d. im.\g~
fi"o,o"óp~" p".d. "mb ••o ","'."0
0'01'<""'''1''' P'" '-00";b"" a un' 0010'"''''p,,<i,. do! ''''''.M£RIT ENOOTEKM

., ,oo>c,on"
~'G"'" ",."", de 1, méd,,;", "",. do LO>
,,"',jieo. otro y ""no ","i""iono, y, pO'
<om9''-'''.''', loq" "9". "or",,<; e~mo
",,",,,,,ióo Q ~'g.,,,,,ei,, y "". tn""" •• d.
p,o;:.d,miO."""'Kro q'" Mb> wgo.;" •.

1. lo",I~.I•••,••o~,y'0.1'" un'p,.dll.'.<ián
"" l. m.dld. pr«i ••.

H.~ p..l'" lO'","""o,oop'" po'" v", ••••• \'yoo,.-,
mi, .11; 0;101"" ,«ham; ,o'" uaqu,ohooq ul>l Si o,
pred,o, d,l", 1,ro", .'"00><1''' •.•", ""'0'''' '"
d;j",.,,~igu.I., ",l""no dold,,,,o~.,o d. 'Vll<.dó.
o h,,,, ""O, 1M mm [JOf) '"",Qm,,,;mo m,d ••o', ".
COI""' dimdo, de boll,,",

Al ,.I«,i""" u. 'ubo rigidQ p.l" <01",,,, .1 d"p<><l''''''
"",d ••n~b,""eo",,~I. rlgid •.•• ""elOM ". ",bQ P'"
nlq"" 'O" uO0''''''.''0 '0'.'00 <1<no mono,~, 10.0
mm por. quo ~_. "f'"'' ,"~d""••""'''' •• '1"••.•••
eJe.pl,,,,'6" Y01.ul>o ''9;do. El "~(],,o d.11< <Ofl~,",.r
la ,,,,,.,,i. d.""""" ,,,~,,.n" .""" <l. ["';<1>,"'
p"",.d,ml.mo d. <<oI",.,.;óo ~eI "o."

AD\Il:RTENCIA, No i"~,,,«>1",., 01S~"m. "" ".,,'
1I.<¡uoollronqu,,1 M,FHENOOTEKM~,~O'""pad."",
<o•••••• ""', qu. oop<ood,n dll",,,, I~ ,"Ii".o"<~mo
¡Nt1IP"'"'"' el p.>,od.1 , •••••• eJe ••• ".<i6n

l. E•• I"" 1.10091'ud d.1. •• _.,~ V" dll ••••••
1"",lnol

Thi, ,,'1m.""" ""'Y h. P'" Jorm"" by vi,u,1 i.'I"'"io.
"¡' btOll",o"opvor ,1, "lJ<)'o"op~, AlOled" ','oog"
tu" ,,,9" PO'" el b,on,o""p'o •••". el o.".mod""i
d. ~ '.';00,d""'g'l<' ob",,,, ~ '0"0"', (u,rvlo"
h>y' r'm;I,.,~.tdo '00 1>"1,,,,,,,;., d,lo",","," d,"" d<!
1, ,•••.,., 0.9 ••• ' •••••• ' b",.,,",,"f'io S mm O". 111.0
.1 h<oo,,,,,,oplo hay """" P'" modl,OQo,,. pu.~O"
ulil,,,, do h«ho PO" <~",,,,ob,,, d"I>. loog,'ud), Eo
•• la r"., d•• I,,1>' ,u'"u''' p'i?gu" O<!obr.,." o, bto,~
CC<CoPOO 'f" quo ~"" pro<Io"", '"0''' .1•• 10,",
1>Io.~~"d d" """'_ÑJ",•• I "'romo ",,,,101.1 d,l
b"",,,,,,oplo J".,"a lopo'" <1.1>0" ~ n.",,, ,i" .~o•.•'_
_ro 01hrort<o<<opiQh.stl qu, le. po,ibl, ",'.' •••
'.,mo ",,, •• n.1 dol, 1<>,.1"S;~.J"""."o.1 b",o(ú'eo.
p,o 11;>>1.'l'J' o" •• >mm••• ,,,,,'ido p,o",n,1 "'P"''''
'11011"d.I,"~ó".(Qnl. ""'"O'''''',,';,, '9"".1
o"romo p,,,,,",,1 0.1 b,oo'o>cc¡>l~ J"""" " ""'. d.1
p.de,," O1, "'''"' "" .1101"',,1 'II"'~ "'" l. """'"'"""'. E, 'mpo" .•• '. ""O,..,.' ';""P", l. m".., ;"[6,,
<1<>,~"".n01b",,,,",,,,op",,.1 ""IIz.1, l. medl"ó. "'-
,u,1 po,~u •• 1101, d"I.1 P"OlO do ro1••~neio ioietal 1''''
..,r¡", •• ...,d,dÓl' <I.I,loo9'1Ud U,,,.e, Kloou'hdo,
1",'on"" d,,,aly1'0"''''','' p, ••d• .-..d",. k",~""~
d••• 10<'00~ •• l."."",,, el "m.oo ,<ie<._ d. ,"'01 "
". "1><00'''''''"'0"'1 m"'''' paro,nod" l. p",~,n",-
¡j••••" pu..d;o. util,,., d, "",ho P'" "'""" "Ioogltoo
,." d,I.I.,,,,,, Un, ve, ••"",• .><1, " tr>O<ll,160,puedo
•• lo"",",,," la lo, ",,"ud de ".,,' ,d",u.d •. Al",I«do.
"" 1.lo"]"uo 0.1",n', ".~, e. 'U"O" GU'.0 """.
bloq""" 0;"9""' ro"" 1•••,,1 'l'J. o'''''''-I><rm,."",,b",~. E••m,,,.'" I"u,,,,,o"",~ •• '0 '.'''''<10 .1..,,",,»n d.1di.l ••• ,,,,.",,,d.""\l" ,1d'If'.~'I\I<'"",'
P." do<.""io" ••~,jm"", d, b 1",.<.I,u", .Id""",,,o
eJe "no ,."ió" en r, 1"" ",""",btoo'l'Ji,1 q""<"""'''.
u""P""o room,.l,n •••• "00 p,,,,im,l, 1. .,,,no,i.,
Como,.r" •• ", PU''''' utll~",.un/6I"P'''''' blop'¡a
abl"", Al ,mplo" bmttro«:op" "gld', 01dl;m"",
""",,,,,d,1 tubQ ,i9'do I'".d. of",., un> m,d,o> dol
dllm."~ ,no, p",I,. "'o'" ""'m"iv'," po<lbl.
mod" " loogiWd d. ¡,0","",1, Y,1 d"mw" 1"," lo, 1
",,",.,,"d~ "Om:",,,,,,,.~,'. lu, <r.qu",b",.~ui.1
••".""d •.

J. Id.n,i~q",lo, pu,u", d. "l..en'" qu.ayodo,"o
.1. eolo,,<lOn_

Coo 01""o.'o",",p" •• ",."" 1, 1"" 'o ",,>do ",,,.1
"'P""o, b ." •• 0';' 1'00" 1,<II".n,l. ha,,. ",.
'"1''''' ''''''.l, .,",.os" <lobod,t.,,,,,, h.", ". 75%
",1,. "'''''~, d,1 d ••mot,o """,,,1 do 1.10' d.1 """ •.
Puodo" '010''''0 m.••,><I~ '.o""'~""o, "".1 ".,ho
d,1 P'''''''" V""d.,~rf¡<:ar mijo< Jo, o"'9<n •• "'" ••••
."."""d"
4. Eli_" "m.fio d. " ••" ,""ubl,,,_ ><1",,.<,,>,

EI'i'u. ""'" qu.$O. ,u~,;,o"m.m. "n¡o p.o' ,b,,,,,
po. '"'"pl",o I.",tono",. """ ,-o"."Jo eo"".
m"g". d., .,m ""'o." ,."ino p'",lm.1"'''''' dh,,1.
Eo<ood"I<',.., kIo.I." 1>.",,,,,,i, d,,,. '0<0""""
,"",'", '"" ,,¡"",d., .bi.~o, h.,I, ru." d,l ".0',
EI'I'un d;;m"rod. ''"o, ~'" '" "''G"".I """,1\0 do
"Iu, p,,''''m.1 no"",', p.'o 00 '"1'"" 01d~"""ro ti.,1
d.m.",~" '" mj, ,1.2m'" £.," ."gl, '''' ".,,' q""
pa'" p« ,••.•.•" 1"",I."m ••.•"01,,,,"'" (0"'0'"''
T.bl, do t"","O' d, ",,,' IT,bl, 1)

S. l"'l'"'don. YPl'Ol'''' ., SI".m. d< "'o'
".qu<Qb,,,nqu);oi Amo OV'o

"lto p'0d,~1C'" <Lm.i""u.~n., ••,,~"",~""'0.1
p'que'. ,ot<, de ,"';<10 P'" '" ¡i P'""'o" d"m.
No~.bou"I~",. ,ih";~o.""'~o,,.," ."",pe.oo
~"""•• """lo,",,,, ,1S~,••.••"" "."' 'r.>qu-'OIIq"i~
.0 bu"a d, ",,1'1'''0< ",0.1", d.i\o>- NolQ ",'I~.~
O"'U."'" , .¡¡••••d•• "'" o"'~p••d" Elm.igo "'"
<",d,,,~.1 di,po,""'o dolw'". d. foodo po, •• 1nJx>
,opor".IlOTA: EI,,,'.m.do ".'" "1<1""'''000'0'''
AEROOV' '" ,um 'O"". on,1» 'odo WI\ un lu bo ,0po,l.
00 pl.l"Ko 'o la lu, i.,,,io< DKI", 'ubo, qu. ro""p'''. do' .011»1.•1". DEBERETllt~RSE,,,I.,d. "'~"'o"
,lo ;0,"""1,,••,.1p'''.''. E,,,,,~ '"" 'u,d.d~ ,1
'obo'opo>rt. '" pr,,'i«. 0.1. lu, '.""i<>,d<lu••••,d •
'Pi;"';';o ~".do eoo <"Kil,I" do1 ,,,,"d,iI '" ,.n<ld~
p"";",,,la ,,. •.•, ,1.1"",ogo d<ld"f""'''''' 1.9""'1.>
d. pi •• ,,,,, d.1 "'."~~ ."l e",,,.~>d> ~'" .""" lIn
d•• plip~u. P''''''''''o ""1"."l Y puedo p.n'n'O«OI."
.' d"P'>"tovoN'" q'''''<lO ",i<>e_ ,""",'.m""'. '"
"1,,i6, oon"1"9" "" ","m"o,o
6, ("1'" ,151>«'0.~o".n' 'e""l"o.b''''''lu''''

AEROD~'.

(''9"e el b<oo"",opio fi •• lblo.n .I.''''.mo pr<''''''''
~.I ",.", d, .plk.dÓl> Tong, ,,,id,,,," .11,."" ••••••• '
01b,,,"<o'''''P'o p"'.1 ,,'.,., P"" evlt" "año, 0....,0
.' ""O, '" mu"" 1<>9' f""'.' ""ooeol<opio po,.1
dl,!,o,;"", 00 'pl"",oo h.". ,~" <1m•• god •• ,."",
quodo )u,\to.1 "\.,,,~o del O"""OlC"P"",G" •• 1o"po,;.
';"0'. ,.~dó",1 b,,,"<o""pioP'" q••, l. "'''''o.
d,I •• "emo p,,,,dmol <I.lot"" .,1' .";,,",,d, "',"' 1.>
boro,!, d.1 p.><i.,,'" y, .~. m,,, al. p,,<d ",t",io< d. l.
"'qu •• ,1"'0'" po, lo ,oalomr"

(''9" •• 1' ••••eopio il. mma "" vi_, d" bcon-
<Ol<OP'Orl¡;d~ <1, .1 ''''''10'' 1"0"0'.1 ".1 ""<!t.' d.
'p""'ló".l."'}' <u;d.tdo.1 ""., '"""., ol "" •• eop'o
po< o' ,_ •••. p", ••• vit"d,~01~quo.1 ''''''' " m""" •.
"'9. p''''.' "".""pió 1'''' .1d"l"""'''''' <l.'pl,,,oó"
1",,, q"' .1"".9" ,le' ",¡, ••~".d, ¡U'''" ,1m'''god.1"',,,oplo ¡.I.",.mo p"",,",n
w,"quo l. p,,,. d"t .•1d,i ",.l,,, (l. 'p'l,C1o",~,I
".'" "'~ luhd""" ,o'"b".n .~". f"" f ••.,I"•• '"
;0"0<1",,,6,,
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I
--",

"""''''-'lO'''•

FI9"'" l.

---

u". "o, ",n¡"","CI.l l. po,,,i60, d.1 ".n" toloqu'lo, d••
do. Indk" y ''''mo ••.•.,¡ '''9"ndo g>t~loJ. cIo,pilO'J"'
("9.71.

Figur.6,

'-

IMPORTANH, Al oe'pleg" el ".nl, , •• ¡'9",me"'. dol
""~Jo".,, <r~"U"' "n,lO"~••" .1,., q""~It. QUo
01d,~."Iri"" 'v'"Cé hoo;, ",.L",,. E," ",,00" <On",,-'e,. l. ,.ndon,;. qu.I, ." ••,,,,i, llOOed. ,1<" dol "."
"" Ql(p,n'i60I"d. "101,,,,..

~""oo elJÍdoclo d.1 V'""" 9",llodo d"pl,"J". 1",,,q". ''''lo •• 1."n9O, C"" .II~, """'. 1, "i", e" ••1o"
d"pl'9"'d<>.1 ".", .0 ,orr,~.1 l(m ,l. 'o 10"9""d
'fog 6)

Pon(¡.>el m.n90 dol ml,m. de 'pl".d6n~n l. o,In" d.
l.l m.no (FO(¡;1 ro"l1' lo, dedo'"n ••••• ~ m~ñ'qu' on
t"'M .1. 00" d.I 01."9"P>"~,~"I, ",",o ,ifu•••
un. pi>!ol. Acon"""",,6o\ prog.o 1" 1""''' d.lo, do_
do' Il1di<e y,moron en .1 p<Ím"9"'"0 <k d.,plrog"'.

tM~ORlANn, Al d"M'" ,1 ".n" t,,..I09."O»"'. d.1
m.ndo P'" "." u"' l"'1Ióo n.<I •• 0.' q'" "'~. q •••
.1 dKpo,Mo.o ".no> h.<I. _.",., [lto.<d6rl con'"''
,.,,,1.> t..-.d."d. qu." ",to,,,,,,, ,i.." d. t,ro, del ,10m
.n ""PO",,,,n n.d. ,d,l.nt.,

TI,. '00 cu,d.do d,19,,,1I0 d. do'pI;"9u, h.••" qu.
toqu •• 1""0'JO. CM .~o, "'".,; 1, voln. o><t"ln"
"",pl'9,odo.1 "."lfFI9 lt ("O ,u''''''''- "n" el
",Ie",o "".pli",;"" ~n n"""".1 ".'" de po;ir:ión,

Pong, el ",ongo d.1 ,Imm;¡ do.plie."ión ee l. 1'.1""
d. ~ o"no (f'9"" II PO"'l.lo, d.oO' ""l., y """iqu.
O" '0'"0 .1. b,,. d.1 ""'190 P'" "9","1' ,,,",o ,;
fuolo e.,. pl,to~. A ,,,,,"n •••<I"n, pongo l., 10"" d.l",
o.do, I"d". Y ,-o,,«In ..,.1 gatillo ,Iod.,pli..,,,,

F¡~m.2.

(""trolo.1 ".nt dur,n" .t d«pli"l'" ",«1""10 b(oe.
<0"01';' "amo, 1O.mo. SI., p,«í,o. ,.ti,•• 10'0"'0;<0-
pio U" po,o p." pOO" v".1 "",pi''''!''. dol """' ."
t<>d~"0""'''10- "" p"..,1,0, 'O,."""'". old"p"09'" y
.1"'" l. oo~,i6n d.1 ".",." ,onlldo p","I,~.1. [1 "'0'
~~,.,olo""" •• n ,.ntr<lo p,,,,,I'n>i h",. qUHI
.",. •.•• dK",1 dol ".ot quod •• lin•• d,,<oro l••• I.,."d.
.",,"'mK' ,n'~, idootiOOod" .1 ,i.mpo "". ,. ",,,,,',,m.
1, p",i<i«, JoI , •• d.do,~""'lu, y •• m" •••.•• 1~".""
de 'pI","ón '0"0 un '''"J""'O El "e", puedo 'oo..".
• colo<" "n ,,","do pi"" ,,,,.1 h>,,, 1\.>"" ,ido d.'l'I ••
g,d" on _ •• >1SO"do 'u IQ"9""d, ¡¡ ied"",,,, 0.1
SO%d,<l<;pI"g"'" .0e""''' •• ..,.1 ""'010 pro,;",,'
dol <"¡",,

8, 0..'1'1109"" , •••••.• 1<d.6D ",m y ItJngl' ••••"
",.nD'''.

-.~_ OI".n",,,,,,,, ~_. "

Flgm'l.

SIel m"el de »'"m'OI1 ,",@'g<""eO""9t<delp,a-
"'". c•• po< dob.p oe U"~'M••• ep<,bl •. "'u.,~.""
b1c<~,•• 1,;,lem, d. '''''1 y" tel",c"l';~ Si.1''''n' .".1y. d.,pI •••• d""" m., o. W% de '" 10000it\>c,l..,."I". o.
d.'pl"9"lo ,n, •• do, •• I,,,, .1 ,Imm, do ,t""e

7. (ol.<><ló" d.1 51••••"" d. ",,,, tr~qu""br,,"
qul.1 AE~O DV'.n l •• j•••', •••

7.\ U,od."o b''''''''''plollt,lblo

Ro",..1 ""n",,'o, uni"",,¡ dol tubo rig.,do <\o>tr'gu~.
ri" .nm,m" ,11,. El ,.I",copio ,. ,,,,Iiz,,,,omo9"~
>"" 1>,<>loe.doll d~ '1>'."" de ,I,m ''''1uoobrollQ,,¡.1
A,RODv""n I,.~ .,;¡" (on .yudo vi,",I, hig. ""mur
1,"1,1. ,r.' ,~ •• ,.I '.I"'''plo (00 ,1S",""" <1,."''''
h'q",ob,on,hl,1 Ama DV' ""9,do 00 .I •• "rmo
pr<>,"~,1.

¡¡broneo"",,,,,, fIe,ibTe '" lIt,II",. o>fno~ui. P'" l.
,.Ioc,cion d,1 '¡st.m, d. ".," t1.qu.obrol1qui.1 A,RO
W"" lo \'" "'" ("," l•• y"d. vi",,1 d.1 bror-.:o,"'vio.
1\1g>lo '"">U' con •• ""Ot,,_ d. """ ""'I"OObr.",hl,1
AERODVO '''9.00'1\ .¡."ormo p,o>,m.l. """de
1" ,,,,,dos 000>1.,h,d,l, trjq""" T""9"1,, ,u"d"
",,<ale, .1. vi,,, d"""" 1, ;m."ión p." "'9""'''' d.
que.1 b"'OO<'KOpiO no ,. d.;; •• 1'"'9",1 '¡,"'m' d.
"""0.

Lo"I ••• ,I."",mo dí",.1 ~ "1 •• iol1 m.di.n" b,o,,"
<0""1'1 •. M,o,,,,,i._ b po,ici,;n dol bronco".,pio,
"t1li"k, romo gur. P"" ~"., 'V'""" ,1S¡",m, d.
".n' ",~u.ob,,,,,,,hi,1 AERO ¡,V' po,.1 b,o,,,o«op'oo
h,,,, qu. lO' p"'ibl. v., 1.>f,uot> d.1 "';t., m.d"nto
",onco"opl'.V.I,,;n<lo,", d.l" ,~'"'' d. p<of",m'd>d
dol "',,,rno p""im.1 del bfOOCO«OP'o, ,ig.I>"",od"
'v,tlZd<.1 """,., d. ,pI,<.I''''O S m" en ",,,,"-lo d,,,.1
Con .". POlO" ,Ii"., ,I •• ".n>o <1;".1 d.1 "en, S m.,
'" ".,,,Ido <II",¡ '''p,,,,o.II,,,,oe dl",1 d. 1, e"..,o.
~" M.",,,,,,.ndo l. po,k,éo 001W;t., cIo .pliaclón.
""'HI bto",(o«op''',," "".,'ido p",';m.1 h.", qu.
l. "n""" d.1 "tete, d •• pli<;KiÓll •• Pllro, v., eon
01b,o""",eop,o, Po", teo" UO. v~160 d.16O', giro.1
e.'<<e( do 'pI,e.",," '.'1'<'<10,1 b'o"'"""plo,.1 tI• .,po
qu, 'O""",. l. m",,,,, po"<'~o .<1.1 ó.1 b,,,o,,,,,"I"o
yel cotofto, Aho,., ""nt.o;onoo 1, po,idon dol <".,.,
d. 'Vlk,dÓl1, h,q, .vo"",.1 b,o,><:o"opi~ h"" v•• .,¡
""",,,o ~,,,,I oel "ent, El"eo' ..,,,,. ,1""" '0 p."k,ón
,o",u.d. p.>" '" d.'pl'.g", If'g 1),l. \;,,6'" ,,, •• ,
.,. b '"'''''''' p'''',;m,1 0\0" I""'bI' "". ,., ;"I""do.1
,I"pll 'gu,. PO' lo qu ••.• Impor"o" ""O" un. ,01••• "..
,,, 'n"ó"';"" ''''' .I.ndo«"ph '" 01PUO'Dd.,.,d"
0.1 •• ,,,""" d,,,,1 d.1 "'0' '''''' ~. '" do<pI'''9''''. r,,,
P'" ",iri, l. 001<><:"'';0'0 •• nMo p'<l>,,,,.I •• , p,.d,o
,oofi,,,,,, 1, po,iei"" ",1 '''''.me> ,M".,.I mn, ~n
,.1><;00 '"" ,,<.> ,.I>, •• ~i. '0,16.,1"" dI",1 """ V" ",.
,,,00 01d"lpll"'lu, d.1 ,ronl, 1"'00 ,nt,,, <l. 1I0g••• 1SeA.
0.1 d.'P11.9'"" Ro"'.1.l 9u,,0. d, plo"ir:o d.1 g,"1I0 del
m,n~o,i"od" d. l. I."'Ji"'" del ,,".m<>p,rnám.l, y
'00 c"ld.do do no mDv",.1 ".ne

El d"p",iti"" do .pl""ion P>" ,.",1> <lom,\, do 6()
n,nl ,1.lon9"ud <"""'" 'O" do'g.'illo, d. d"pI"9"'
q". p<!!",,,,,,,.1 u,,,,,,, d"pl.~1i' el ¡t<rI,." do-; 1'''0'
iF'Il,~I. -- --: \ \

~
U ,

lí,~h,,,,i, .tr., <M ""JUedo~"illo deoe,plre<¡uo h",.
qw 'oq'''' ,,1""0'JO. ti ".h' ."".I.n"" '0,,1"'0''''
d.,pI'godo IF'g"" ID,



DEBENE S.A. Stent TraqueoBronquial AERO

Anexo 111-8- Instrucciones de Uso

P"""."o> dol cicloó< OE.
Ql;.110Q'16d""o'~ 10ho", (OI!loml,,,",o.• 6110- 650
ffi9lLI.m. (om'~";' U"."mon'o de p",,;ón de 11'Hg.l
T.mr •••• "" dol P'oou<'" ,uP<,,"~'~" ,m ",,",i,,lOde
~
A,r•• ,ión po,,,,Io,., P"X''''
4l" ~ 1rc ,HR,mbo."I~d""n", 14hm.«omominlmo

ADVERTENCIA,No '''1<n'' reti,,~o '9""0100.1 """""
ni .1 "",,.,,,,,d"I,1 d.1 >len'

mRMA ENQUESESUMINISTRA

R.",o ,1:;¡"'m. de "On' ".q,reoblo"qui.1 MERiT
¡NDOTEK~A,RO[)\J' ~ .1 p.>q".'. P"" 1",.lon, ",,~bl.,
d."o, ,nte, d. u,,,!o. ,0,"'9" r",. do q'"' el d~l'O'~"'o
<oi"<id,,"m lo IndiGlodo"n b ""q'"'' dol p'q"'''. Do,_
e"'@Y"'01plJ'-"OOodl'po,rr,vo'I,,,o''''d>ll'do

No~'I">"9' ""O d"p"~,illO" ,o,,<li,ion., .,".n,., ó<
",,1MY h,,",.d,d G",,~e.1 Si".m, de "eo' tr.queo.
b,onq"i.1 M,RH rnDOTfK~AERO(Jo?• "mpo"'",,
,mblen'eno,m,l,

AOVERHN(IA,NO"1e n"ne. pinw "" biop<l' p''''
"""'., """,. r". "g"'" .1 p"n'o do ,utu" du"n'ol,
'''Ir'',," 010 deben ",i1,zo". pInZ."d. d,.",. d. '>Ión
,i 1, ",""' '" <M., ""1". p"m, de ,ocod,,!o P'" .~".
,o¡ .1 'O""";,,, de "'0,,1 d.1 "o,,, P''' ,.", ••10

AOV£lnEN(IA, lo, d.,o, dill'<O'." <u'nOO> r•••• ""
d. ""n" ,o hun"M' .,,..I"11I1oda. "n ,,,"d,o elln,oo
,oh,o \ 1p""léfl'~" <t,,, 'nh"'YI,d.>d" m>l<gn.~Se
",I"",n ""« dI'f'O'~'vO' 01abo d, JOdios;6 '" <.00
de 00;, 2 ".n",,~,do, ro d,." En.1 ' ••n"",,o d•• ".
..tudlo ,Hnl<o,00 '" 'nbmo d, ""e"mi""", de tejido,
~"'" " 1", d.1 ".n',

P."met.,o,do o,po~ció" P"" p'.p.,,,,ié" P'''''''
36'" ~ '''" ( .1 s¡n;d. HR ou,"". la lo",", «ln", ",,,,imo
Elpe"OOom;\,,",o d, "."'po '1". d.l>e ".,,,,,,ml.,,'"
loprel"'"<io,, y lr e,,.,,I,,,,,oo" d. JO""no,o,

f'<;"9"0 O"<0"""0 eo" <1Sff"iaod@"endón.ld,.
'n" d, MERITW{)OTEK~.II,m.ndo.1.•.1-800-l5.MJ:RII
(+ 1.oo{).356.3748,.,i <1p'que'e 'o on,uon~, abiorrúO
h.! ,idod"i.d"

J:MPAQUHAOOVfTIQUffAOO

Sion I.,o",tueión ",,1, que le e",pleo,e d.dd@.,'er'
m.", •• di'po>ilil'O'o'" de """'. dob. <Jti,izor",como
or"""'OO,, ro,"form.ció" q"' "q" •.

~lmRMA(ION PARAESHRI1I2A(ION

lo, ,"n', d.,,,,,!l>ble<,"'oO<l"nsrbl., y de "" .010
"'O ",Ian dlSpo",bl., pre",o,,!>do, ,,,.1 ,i"em. de
,pli"óon ." di,,,,,,d.ld d. eon~g"ro, io"."

AOVERHNGA.E,5i".rn" <lo',,,o, "'q".ol~onq" ••1
Io1ERIlENDOT,K~AEROOV' '" p,opor<,o", ,in .,,,,,I~
u,
(,d" un;d.,d <mp>q"eUd, se h. do,"",do r>" ELuso
fNUNSOLOPACIWT[

ALMAUNAMlrtHO

NOINTENTERrpl\.~AALD.

Un, d.l" m.ndibul" d.l" plom,d.1>o po",,,,, tuo"
d.1 """, .n" •• ". y l. p-',od Iw»h,.l.l, o,,, d.""
poo", •• " .1 ,n,."", del ".,,', C1.".I" pln", ,,,b,e
.1 ,o"eero( d<l<le"" 'g.",f>(Io """ ,upe,~<,. de !I
<00'" ,., p<>~bl.,No>g'''' ,ólo 01,e",,,in,,.n'o d'"
"on' "" ",b., 'Q""odo.1 ,on«l'" m",;II,o<\oi ""O,
Apliq". o'" ''''''ó" '0"0 ~ '" '00>'''''0' ,n"tlli,~
dol ",,,' 1"" '<llr,,1of~9 1/)

ADVERTEN<:IA:NQg;,@,I,"'n\<ool"p"m,jin,.n!>
vol""lo' <ol""".n ,.n""" p'ox1""'.

El,ten' puod'I.""r •• ,on pinzo,d. d,,,, •• '"' ,,'"'"
¡»'" '0"",.1 p"n'",d. MlI" d,1".Mm<) p,,,,"m,r
d.1 ",n' y .pl~" ",<ti"" '00 ruid;odo(FogBI N",u••
I"n"", do b,op<i, P'" ",.Ir" '0'1 •• 1. ,"tu" E1.10<1"
~. bol>, d. "I,.,co 10•• ".1 "tI,mo p"""n>¡ doi".01'
<1.i<"""elo 0001, pi"",,1t"q".ob,o"q,,~L f",ili"OOo
,,1 UlI' "001o",,,,i6" ",.un,,,k, 'R9' 100,

EXT~I\<:(IONDELSHNTTRAQUEOB~ONQlIIAL

AOVEilTEN(IA;Nom'on'ovolvo, • «,1""., .1 ".,,,
,y,,,.OOo.1 <onlrO0>1.1''''.'''od,,,.1 d.1 ".",.

AOVERTEN(IA:No use nun.- pin"" do bio p;i' pa••
vol"",. <010<••.<01".n'. P••.•• 9a".., 01P""lO do
''''LI'' al '0,<>10,••• 1"on' <ólodoh"" "'ill",,.
""., phu., ~~di.nl. d.,.'ón, SI•••'u"" • .., <"".,
no "'ilk.I" pln••• d. di""'. d. ,,,ón p.r. "9 •••• ,
lo, p"oul., d.", ••• 10101",v •• tlml.",o d.'.,.."
p". '01_" '0'0<.""

Un' d"l" m.ndibulos d.". pono". fu." d,l ".nt.
""ti •• ,,@Y~ p""d ,um,n,l, W01J>dobe 1"'00"" en
.1 ;n'""o, dol "ont. 0""01. pln", ",br. el con«'<"
dol "en'. ," 'p;lt\do ,",n'. ,upe ,ff,io d. él <omo •••
po<'bl., No ""0. ";10<1",,,,,"mi.,,oo d.1 ,I,n' "n
h.bor og""oo el conoctol m••M",) d.1 ,w,.
Ap£q". "no ""don 'u •••••,0000 oi '"'''''' ro<n,.,~;¡",
d., " ••,t. POI'""k", '<01"",,,10'" ,0n,ldo pl""i"'"
':F"J.I11

'" n,o d. qu, l. 'U,"'' ,. '"'te mio."" ,.111"""
","," el "."t, ., 1"_0 rom" con <"Id.>doelnilo
",'a El""n' pu",'o VOho.,• 001",,,,. 'pl".n"" ti..,.
'''''' 'U"", •••,,1""romo p""Im.o1<1.1,ton, «''' ,..,,,
pinzo, do .g>r".I"" ';.mpló """ pi"'" d. ,,",odrilo.
.0.0"lo, p,n", y hlq,b, 0''''' con <,idm ,ob •• ol
0"10"'" p=""'" ""1 " ••••' "" .lluS" .n.1 q"' ••,.
"no d.lo"o"""o", m",.H,." <I<l"""~ como mue<!'.
1, F;g"'. 11.

Eldi",úod.1 S,.." M£RIT£NDOTEKwpermi'.I, ",I_
ra(/>dol".." U"" ""'''oÍC,,,do. r..- ,or "«"''';0
1.,i,.,.1 '1o,,,.n '.'0 d. q'" no ••• n',,'n'" '" u"'
ob'u,j6n "''''"od' O'" "m",;O"O ••• ,,1"'''''''o
Col<>q",.1 'ndo,<opio d, mrm' qu•• "évi"b"'.1
pu,,'o de """, •• ,lIIe" .1 e""mo """''"'" del ,ten'

f". proc"", d. ~".lÍl,n,;"" '" ro v.~d.do ""'p"',odo
~I,"",oo" d, ",edlO "do do ronro'IOkl,d con i. 00"'''
ANSI/,lAMI,15011135,19:l~"" MERJTENOOT,'('"P""
Propor""n", uo "iwl do "'g'" ,,1,d do .'10' ,llUelÓnISAlI
de 10.6 Un" ,i, •• <i6n .d",u,d. g.".,.t> r",id"o, do
OE,d. <I",ohid"n. d, .,'dono ~de .'ilenglicol P'" deb.;o
d.l", .",bl";d,,, pO' l. ISOlW9)-7, Pu."o que MERiT
ENOOTf~~00 p"edo 9',.n,i,., "" "lib"do yv.'od,d6~
.d",,,odO' d. lo, oqu'l">' Y pro«,,,, de' v'u'''o. "
.,,.,,I'''''<lM ",ni on'er' '.'pon"b,I'dod d.1 'm,"'" __ •

NOREESTERlllZAR ~-
CONSIDERACIONES SOBRE REUTILIZACiÓN ~
No debe reutilizarse. reprocesarse ni reesterilízarse, la relltillzacl6n, el reprocesamlento o la reesllnirzac,6n podroan pon n
peligro la integridad estructllral del dispositivo y provocar fallos en el disposiUvo, lo cual podría ocasionar lesiones.
enfermedades o la muerte del paciente. la reutilizaci6n, el reprocesamiento o la reestirilizaci6n tambié podrian plantear
riesgos de contaminaci6n del dispositivo y ocasionar infección o infecciones cruzadas en el paciente., Iuyendo entre otras
posibilidades la transmisión de enfermedades contagiosas de un paciente a otro, La contaminación d I dispositivo podrla
producir lesiones. enfermedades o la muerte en ei paciente.

Figuro 10.

REWlOCA(IONDEl STENTT~AQUEOBRONQUIAl

l~. E•• lu,dó" dol ,'.,,' ~.,pl.~"do y ."'r.«ron d.l
,1"""" d.I"""ión.

C"loqo, ,1 eodoS(opio ó< fo'm. q"e e5t. Ii"blo ,,1
I'rntode "IT"," .n .1 e"'",n>o p,,,,,i,,,,1d,l ,"'nc

Eldi•• ,\<> J.I 5'.n' MfRITWOOTliK'"""Tmit.,l. ,~"bi.
,,,,,;ón p'""im" <IeI""'" "no YO>,o1o,,,do, l> pr;i<,h
m¡dh mn,orv"lo" ,<on,,,;, no ,,,,oloc" lo. "O""
.n ,.0,I<Iodiml. P".de ,O' oo",,,io 'o"'." <o"'c ••
~I"en'.I! ("~ ,le q"e O" •• ,,,,,,.ntre en "" puo'o
.~,,".doo,u """,ño 00 ,.,.1 <0"""0, Cúloq"o~I
OI1(!osc~pln,l. form, "1'" e", l"1,ibl~.1pu"to ~o 'O!ll"
01)el 0>1"""0 p,o<,m,' dol "on'.

AOV,~HN(lA, t. p,,"i<. médic, conse",,,do,,
,ro,,,<;. "O,.rolo", !O,""'" ,n '0""<10",,"1, No
'I\ton'o vofv<r' "'9" o red"", "" "en' "",oe'p.nolble
par,,,lm,,,'e o t""lme,,," ""pIOSJ,du. >, 11"9"" •••
",<o",io e""" <Jn,«n, p"r<i"m.o'" d<='pleg,do.• s
p,,,,i, o ","'el 'odo .1 ,i"."" en bloque. Nointente
hoce, ,,,n,,, 1,v,i", '''<00' par. v""",,. "'Ylp,imi' .1""O, ,o'e>'¡" ,.'i",.1 ,,,'.m>.

Con!rmOmodi"",. b",nro'G)pi.@I,""p!"S,,,y,,P'"'
,~\n "".1 d,1 ",n'.l, (oloc,dó" d.1 "~nt pu.d."I,u.l,
zo,,,, '.mb,.n po, .odo'<úpio,i,. d••• , Em'i9' '''''
euidildodo!p"i.nto el b1onco<c"plo1'""0 <O".1<A'~-
"1 d. ""~'''Ó,t''''' p,""u"on P'" "" "'OV.' .1,,_
¡¡""~,•• <J. ""or,,,," PI,.(k, '"',,', •• d.1 broneo"op,,,
",,"dO d•• ,,' "" "n,ido p",,,m,l. '''V~d. 1,,10,do!
"I,'ord. m><raol).5,el ,ten' P"'''' .,"opudo OM
,.. de'pl,og' ,oI,I",.n'. yd. m,,, ••• unlfo""., d.1>/>
••t".". du<u,rdo ,on '" In",,,,,ion,, d. "'" ,n l.
1"". <Ol"'I">"'"'o'.' 1,o<'""ión d.1 ".," No ,.
",on,o].l. dIM,;jM.

[1"foct~." bol•• d••• b,m I,be,•• I•• ".mo pr""lm.1
dol"ont deleon'><lú ron IJ p.,od "'o(;gi'., 1.,,1"0"00
.,1 un, ,,,,,,10,,,,,10,, •••• "m"l<. (Fog. 101.

fn "SO d. qllol, '"'u •• " ,mI< mio"',,, ,. in!en'"
,,,",oIQ'" .1 "en, e, p'"d,o ",ic" ro" ",id,do ,1 hil<>
",'o, El""", po.d. volv", ,col",,,,,, .pl,<>ndo It.«ió"
'u>'lo." el ",tremo p<o"",1 del ,tenteon uo•• pi""
d, 'Y"",PO'e¡emp!oun" pi,u" d. '-",oorilo, Ab"
1" pin"" y l\.g,I., P""" (on ",kl>do 'OOrP.' ."'P",Q
p'''''im.1 d.1".n' e" '11"9" on .1 'Iu, "". un<>de lo,
ronec'o,", m.,.'I~o, del "en' (o"", mu."", loFi9"" 11,
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO:1-47-22137/12-7

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

.5...4..4....8, y de acuerdo a lo solicitado por DEBEN E S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de stent traqueobronquial

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-174 prótesis,

traqueobronq uiales

Marca del producto médico; Merit

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: Para uso en el tratamiento de las estenosis

traquobronquiales y en la compresión de vi as aéreas (estenosis) producidas por

n.eoplastias malignas. Fistulas traqueoesofagicas y las estenosis secundarias a la

anastomosis quirúrgica de la vía aérea

Modelo/s: AERO Sistema de stent traqueobronquial (sobre guía) 90129-201,

90129-204,90129-207,90129-210,90129-213, 90129-216, 90129-202, 90129-

205,90129-208,90129-211,90129-214, 90129-217,90129-203, 90129-206

90129-209, 90129-212, 90129-215, 90129-218

AERO: Sistema de stent traqueobronquial (visualizacion directa-Sistema de DV)

90129-301, 90129-304, 90129-310, 90129-313, 90129-316,90129-302, 90129-

305,90129-311,90129-314,90129-317,90129-303, 90129-306, 90129-312

6
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90129-315, 90129-318
Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: MERIT MEDICAL SYSTEMS, Inc

Lugar/es de elaboración: 1600 West Merit Parkway South lardan, Utah 84095.

Estados Unidos

DISPOSICIÓN N°

Se extiende a DEBEN E S.A. el Certificado PM-799-57, en la Ciudad de Buenos

Aires, 'a ...f.l ..AGD..20t3 .., siendo su vigencia por 'cinco (5) años a contar de

la fecha dé su emisión.
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