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VISTO el Expediente N° 1-47-0000-019201-13-1 del Régistro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARIGENTINA
S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productore§ 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, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune Ios‘
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- 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 (ANMAT) del producto médico
marca Cook, nombre descriptivo Sistema de Stent Esofagico y nombre técnico
Endoproétesis (Stents), Esofagicos, de acuerdo con lo solicitado por BARRACA
ACHER ARGENTINA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en et RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos' de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 126 y 127 a 134 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-696-640, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento.de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestidn de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-019201-13-1
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Sistema de stent esofagico Evolution® - Totalmente recubierto

REF:
Medidas: segun corresponda

Fabricado por:
Cook Ireland Limited
O "Halloran Road,
National Technology Park, Limerick , Irlanda

Importado por:

BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Productoe de un solo uso
Lote:
Fecha de fabricacion: AAAA/ MM
- Fecha de caducidad: AAAA/ MM
Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 640

ROSALBA DURANTE (4
FARMACEUTICA '
M.N. 11281
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Sistema de stent esofagico Evolution® - Totalmente recubierto

Instrucciones de Uso
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REF: e

Medidas: segln corresponda

Fabricado por:
Cook Ireland Limited
Q "Halloran Road,
National Technology Park, Limerick, Irlanda

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por 6xido de etileno
Producto de un solo uso
Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281
Autorizado por la ANMAT PM- 696- 640

INDICACIONES DE USO

El Sistema De Stent Esofagico Evolution™ Totalmente Recubierto se utiliza para
mantener la permeabilidad luminal del eséfago en casos de: obstruccién provocada
por neoplasias malignas intrinsecas o extrinsecas, estenosis benignas resistentes a
. tratamiento o sellado de fistulas traqueo esofagicas

CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la endoscopia gastrointestinal superior y de los
procedimientos que se realicen junto con la colocacion de stents.
Entre las contraindicaciones adicionales cabe mencionar:
 obstruccién esofagica total

« estenosis que no se pueda dilatar hasta un tamario minimo tal como Se describe
en el

apartado de precauciones

» colocacidn que requiera el posicionamiento del stent a menos de 2 cm de la
cricofaringe

« pacientes sometidos a reseccién quirdrgica @
« hernia de hiato y prolapso gastrico en la zona esofagica

« pacientes con el eséfago perforado

» Colocacion en tumores con hemorragia activa
« Colocacion en lesiones polipcides

. , . . ALBA DURANTE
Las contraindicaciones relativas incluyen, entre otras: ROSFARMACEUTICA

M.N. 11281



paciente que no colabora
coagulopatia

compresién traqueal

infarto de miccardio reciente
artritis cervical con columna cervical fija

masa tumoral grande que ocupa el mediastino

tumeor no obstructivo

obstruccion de la salida gastrica

mucosa esofagica necrética

estenosis intensamente angulada

Colocacion en una esofagoyeyunostomia (después de gastrectomia)

Complicaciones Posibles
Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal superior incluyen, entre otras:

perforacion,

hemorragia, aspiracion, reflujo, vomitos, fiebre, infeccion, reaccion alérgica a los
medicamentos, hipotension, depresién o paro respiratorios, arritmia o paro
cardiacos.

Las complicaciones también incluyen, entre otras: migracién o mala Colocacion del
stent,

crecimiento tumoral excesivo, disfagia, erosidn o ulceracion esofagica,
atrapamiento de la

guia, nauseas, dolor, reaccién a o sensacidén de presencia de cuerpos extrafios,
esofagitis, edema, imputacion del bolo alimenticio, sindrome de la burbuja gastrica,
sensibilidad a los componentes metélicos, fistula que afecta a la traquea, bronquios
o espacio pleural,

obstruccién intestinal secundaria a migracidn, mediastinitis o peritonitis,
compresion de

las vias aéreas, obstruccion traqueal, muerte (que no se deba a fa progresidn
normal de la enfermedad). B. A RGENTINAS.R.LL

JUAR HZALEZ MAUREHA

ADVERTENCIAS
»No se ha establecido la seguridad y la eficacia de dejar colocado este stent, ni d#
retirar

el stent esofagico Evolution - totalmente recubierto de una lesién benigna d
de

8 semanas.

« Tenga cuidado al extraer un stent que tenga un importante crecimiento celular
excesivo en torno a los extremos del stent. T ' -

«No esta indicado para extraer un stent de una lesion maligna una vez completada

Y

confirmada la Colocacion original. Los intentos de extraer el stent después de la
Colocacion en una lesién maligna pueden provocar danos a la mucosa esofagica.
» La Colocacion de stents a través de la unién gastroesofégica puede aumentar el
riesgo de migracidn,

» No se puede garantizar la eficacia del sistema de implantacién si se ha
recapturado al stent mas de 5 veces.

« No se han hecho pruebas con stents solapados y no se recomienda utilizarlos,

L] 4

INFORMACION SOBRE LA MRI

MR CONDITIONAL: Las pruebas no clinicas han demostrado que este stent es

«MR Conditional» {esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI), segln

la clasificacion de la American Society for Testing and Materials. El stent

puede someterse a MRI de manera segura €n las siguientes condiciones: (q

Campo magnético estatico de 1,5 teslas:

gA DURANTE
ROS‘-&%{MACEUTICA
M. 128



Campo de gradiente espacial de 450 gauss/cm o merios
Modo operativo normal (promedio de indice de absorcién especifica[SAR, segu

siglas en inglés] de cuerpo entero < 2 W/kg) (el «Modo operativo normai> se

define como el modo de operacién del sistema de MRI en el cual ninguna de las
salidas presenta un valor que provoque tension fisiolégica al paciente) durante 15
minutos {es decir, por secuencia de impulsos)

Campo magnético estatico de 3,0 teslas:

Campo de gradiente espacial de 720 gauss/cm o menos de indice de absorcién
especifica

{SAR, segln sus siglas en inglés] de cuerpo entero < 2 W/kg) (el «Modo operativo

normal> se define como el modo de operacién del sistema de MRI en el cual

ninguna de las salidas presenta un valor que provogue tensién fisiologica al [
paciente) durante 15 minutos (es decir, por secuencia de impulsos).

Se realizaron pruebas no clinicas en las siguientes condiciones, que
produjeron un aumente maximo de la temperatura de 4,4 °C:

« un valor maximo del indice de absorcién especifica (SAR, segun sus siglas
en inglés) medio del cuerpo entero de 3,8 W/kg (correspondiente a un valor i
calorimétrico medido de 3,1 W/kg) durante 15 minutos de exploracion MRI
en un equipo de MRI Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA
[EE.UU.], Software Numaris/4} de 1,5 teslas.

« un valor maximo del indice de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas
en inglés) medio del cuerpo entero de 3,0 W/kg (correspondiente a un valor
calorimétrico medido de 2,8 W/kg) durante 15 minutos de exploracién MRI
en un equipo de MRI Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI [EE.UU.],
Software G3.0-052B) de 3,0 teslas.

La calidad de la imagen de MRI puede verse comprometida si la zona de
interés se encuentra en el lumen del stent Evolution ¢ a una distancia de
hasta 7 mm de |a posicién del stent Evolution, tai como se observé en
pruebas no clinicas usando las siguientes secuencias: seciiencia de impulsos
spin eco ponderadas en T1 y secuencia de impulsos en gradiente de eco

en un equipo de RIM Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI [EE.UU.],
Software G3.0-052B) de 3,0 teslas con espiral de radiofrecuencia corporal.
Por lo tanto, puede ser necesaric optimizar los parametros de la MRI para
adaptarlos a la presencia de este implante metdlico. X ARGENT,
La seguridad de las imagenes por MRI que usan una espiral de RF de JUA 3 INAS.A L,
transmision/recepcién local en zonas inmediatamente adyacentes o
directamente implicadas en el implante no ha sido establecida, y, por lo
tanto, no se recomienda,

La seguridad de obtener imégenes por MRI en pacientes con stents u otros
dispositivos solapados en el eséfago no ha sido establecida y, por lo tanto,
no se recomienda,

El stent no esta concebido para extraerse y se considera un implante
permanente. Si se intenta extraer el stent una vez colocado, pueden (4
producirse danos en la mucosa esofagica.

El stent no puede recuperarse después de que se haya pasado el umbral del
despliegue. Las marcas correspondientes del catéter exterior y iia?o de -

FARMACEUTICA
MMN. 11281



" TINSTRUCCIONES DE USC .

implantacién indican cudndo se ha pasado el umbral.

PRECAUCIONES
« Antes de utilizar este dispositivo debe realizarse una evaluacion diagnostica
completa para determinar el tamafio adecuado del stent.
« E} stent esofagico Evolution - totaimente recubierto debe utilizarse con
precaucion y solo después de una cuidadosa consideracidn en pacientes con:
« enfermedad pulmonar o cardiopatia importantes preexistentes
« afecciones en las que la Colocacion de stents esofagicos pueda causar una
estenosis
traqueal secundaria
« operaciones de ascenso gastrico previas que generen una alteracién
anatémica
« El stent debe colocarse empleando guia fluorescépica.
« Antes de hacer avanzar el sistema, el médico debe determinar a su criterio sies
necesario utilizar dilatacién. En caso necesario, dilate la zona en la que se va a
colocar el stent hasta un didmetro al menos igual al didmetro del sistema de
implantacién y como maximo de 11 mm.
« La tasa de migracién puede aumentar por ausencia de soporte tumoral en
estenosis
esofgicas benignas, fistulas esofagicas sin estenosis, tamafo incorrecto del stent,
o en casos de estenosis malignas en las que se emplee radioterapia o
quimioterapia.
« No se ha demostrado que este stent mantenga la permeabilidad a largo plazo. Se
recomienda realizar evaluaciones periédicas.
« Tras la Colocacion del stent, debe decirse a los pacientes que mastiquen bien los
alimentos o que coman alimentos biandos o en puré.
« Este dispositivo se acorta tras el despliegue. Con estenosis proximales cerca del
esfinter esofigico superior, el despliegue debe realizarse bajo visualizacion
fluoroscopica, dado que esto puede mejorar la exactitud de la Colocacion.
« Antes de colocar un stent en afecciones malignas deben investigarse métodos
alternativos de tratamiento. Tras la colocacidn del stent no deben utilizarse otros
métodos de tratamiento, como la quimioterapia y la radioterapia, ya que podrian
aumentar el riesgo de migracion del stent por encogimiento tumeoral, erosion del
stent y hemorragia mucosa.
« E! stent solo debe colocarse utilizando el sistema de implantacién Cook,
suministrado con cada stent.

Equipo necesario JUAN
« Stent y sistema de implantacion

« Balones de dilatacién esofagica o sondas dilatadoras
« Guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm)

Preparacion del paciente
1. Entube al paciente utilizando un endoscopio seguin el procedipfiento estandar.
Evalle

la ubicacién y las dimensiones de la estenosis mediante visualizacidn directa.

3. En caso necesario, dilate la estenosis hasta un tamafio minimo, tal como se
describe

en el apartado Precauciones, utilizando balones de dilatacion o sondas dilatadoras.
3. Localice endoscopicamente y marque los margenes superior e inferior de la
lesién

con un marcador radiopace, interno o externo, ¢ utilice una sustancia radiopaca
inyectable. AVISO: El marcado exacto de los bordes de la lesidn resulta esencial
para




la seleccidn y Colocacion adectiadas del stent.
4. El stent esofagico debe ser, al menos, 4 cm mas largo que la estenosis, de mo
que el

stent se extienda aproximadamente 2 cm mas alla de los extremos de la estenosis.
5. Introduzca una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm), con la punta blanda primero,
a través del canal de accesorios y a través de la estenosis, hasta que la visualice
fluoroscopicamente en el estémago. Deje la guia colocada y extraiga el endoscopio.

Colocacion del stent

1. Retire el tubo protector del stent.

2. Utilizando guia fluoroscdpica, inserte y haga avanzar poco a poco el sistema de
introduccién sobre la guia colocada previamente hasta introducirlo en el esodfago.
3. Para asegurarse de que el stent cubriré la estenosis después del despliegue,
cologque

fluoroscopicamente marcadores radiopacos en €l catéter interior, mas alla de los
extremos de la estenosis que se pretende atravesar,

4. Confirme fluoroscépicamente la colocacion deseada del stent y, para permitir el
despliegue del stent, retire la proteccidn de seguridad roja del mango. (Figura 1)
5. Siga desplegando el stent apretando el gatillo. NOTA: Cada vez que apriete el
gatillo.

el stent se desplegara en la misma medida.

6. Si fuese necesario cambiar de posicién el stent durante el despliegue, se puede
recapturar el stent. NOTA: No es posible recapturar el stent al pasar el punto de no.
retorno, indicado cuando el marcador rojo de la parte superior del introductor pasa
el

indicador de punto de no retorno de! mango. (Figura 2)

7. Para recapturar el stent, presione el botén de direccion en el lateral del sistema
de |
implantacién hacia e! lado opuestc. (Figura 3)

NOTA: Mantenga el pulgar sobre el botén cuando apriete el gatillo por primera vez
para

proceder a la recaptura.

8. Siga apretando el gatillo seguin sea necesario, para recapturar el stent en la
medida

deseada.

5. Para reanudar el despliegue, presione el boton hacia el lado opuesto de nuevo y
mantenga el pulgar sobre el boton durante el primer tramo mientras sigue
apretando

- el gatillo- (Figura 4) — —_— : - S
10. Una vez pasado el punto de no retorno del stent, tire de la guia de seguridad y
extraigala por completo del mango de implantacién préximo al orificio para la guia,
para permitir el despliegue completo del stent. (Figura 5)

11. Siga desplegando el stent apretando el gatillo.

12. Tras el despliegue, confirme mediante fluoroscopia que el stent se ha expandido
por completo. Una vez confirmada la expansion completa, pueden extraerse con
seguridad el sistema de introduccién y la guia.

NOTA: Puede introducir el endoscopio y hacerlo avanzar hasta el borde superior del
stent

para confirmar endoscépicamente la posicién y la permeabilidad del stent. ,
ADVERTENCIA: No introduzca el endoscopio en el stent, ya que se puede producir
un desplazamiento.

Técnica de cambio de posicién del stent

para cambiar de posicidn el stent directamente después de la colocacién, agarre ,
con pinzas el lazo verde del extremo imal o distal y coloque el stent en la zona (4
deseada. (Figura 6)

»

ROSALBA DURANT
FARMACEUTICA
M.N. 11281



Técnica de extraccion del stent (sole para’indicaciones relacionadas con
afecciones benignas)

1. Localice el lazo verde de los extremos proximal y distal del stent mediante
visualizacién endoscopica directa.

2. Con unas pinzas, aplique tension suavemente a cada lazo verde para movilizar el
extremo distal y luego el extremo proximal del stent de la pared esofdgica. (Figura
7) '

3. Una vez que se ha movilizado el stent, agarre bien el lazo verde en el extremo
proximai del stent y tire suavemente para plegar el extremo proximal del stent;
extraiga suavemente el stent, (Figura 8)

Después del procedimiento

« Observe si el paciente desarrolla alguna complicacién derivada de la endoscopia,
la dilatacién esofdgica o la colocacién del stent. Durante las primeras 24 horas,
deben controlarse las constantes vitales y administrarse liquidos claros en posicion
erguida. Los pacientes tratados de una fistula no deben tomar liguidos ni alimentos
por boca hasta que se haya confirmado el correcto sellado de la fistula.

« Después de 24 horas, se debe indicar al paciente que mastique bien los alimentos
o que ingiera alimentos blandos y que beba liquidos antes y después de las
comidas.

« Se puede indicar a los pacientes con stents colocados en el eséfago distal 0 a
través de

la unién gastroesofdgica que eleven la cabecera de la cama, y se les puede recetar
un tratamiento de supresién acida para reducir al minimo el reflujo gastrico hacia el
interior del stent.

« Debe someterse al paciente a un seguimiento posterior {como con endascopias o
radiografias tordcicas) a criterio del médico.

« Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segun las pautas del centro
para residuos meédicos biopeligrosos.

FIGURAS (sus nimeros correspondientes se consignan debajo a la izquierda)

ROSALBA DURANTE
FARMACEUTICA
M., 11281







PRESENTACION

El Sistema De Stent Esofagice Evolution™ Totalmente Recubierto se suministra
esterilizado con gas de éxido de etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta
abierto y no ha sufrido ninglin dafio. No utilice el producto si no estd seguro de
que este estéril. Aimacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la
exposicién prolengada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el
producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafio.




“2015 — Afio del Biceatenaric del Congreso de los Pucblos Libres”

eyl

Mecsterin o Siklor!

L%w/ézm A z%wd
%{6 ez P & ngpdé&(év
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-019201-13-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
556?, y de acuerdo con lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA

I VO A

S.R?L.L," se- al.!!torizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Stent Esofégico
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 17-928-Endoprétesis
(Stents), Esofagicos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cook
Clase de Riesgo: 111
Indicacién/es autorizada/s: El sistema de stent se utiliza para mantener [a
permeabilidad luminal del eséfago en casos de: obstruccién provocada por
neoplasias malignas intrinsecas o extrinsecas, estenosis benignas resistentes al
tratamiento o sellado de fistulas traqueo esofagicas.
Modelo/s:
EVO-FC-18-23-8-ESistema de stent esofagico Evolution® - Totalmente

recubierto

s



EVO-FC-R-18-23-8-E Sistema de stent esofdagico Evolution® - Totalmente
recubierto
EVO-FC-R-18-23-10-E Sistema de stent esofagico Evolution® - Totalmente
recubierto
EVO-FC-R-18-23-12-E  Sistema de stent esofagico Evolution® - Totalmente
recubierto
EVO-FC-R-20-25-8-E Sistema de stent esofagico Evolution® - Totalmente
recubierto
EVO-FC-R-20-25-10-E  Sistema de stent esofdgico Evolution® - Totalmente
recubierto
EVO-FC-R-20-25-12-E Sistema de stent esofagico Evolution® - Totalmente

recubierto

Periodo de vida util: 2 afios

Forma de presentacién: unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Cook Ireland Limited

Lugar/es de elaboracién: O "Halloran Road, National Technology Park, Limerick,

Irlanda

Se extiende a BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L. el Certificado de Autorizacion

e Inscripcion del PM-696-640, en la Ciudad de Buenos Aires, a

de su emision.

8661

DISPOSICION No©
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