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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1462-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 16 de Febrero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005948-21-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-005948-21-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DEBENE S.A. solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el 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 constala evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine | os requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboraciony el control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia 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 lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Merit Medical nombre descriptivo Sistema de stent biliar y nombre técnico
Endoprotesis (Stents) , de acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A. , con los Datos I dentificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de | os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-116406785-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 799-145 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el 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 Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 799-145
Nombre descriptivo: Sistema de stent biliar

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15784 Endoprotesis (Stents)

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Merit Medical

Model os;
RCXB10-10-038 Sistemas de stent biliar Resolve ConvertX®



RCXB15-10-038 Sistemas de stent biliar Resolve ConvertX®
RCXB5-10-038 Sistemas de stent biliar Resolve ConvertX®
RCXB7-10-038 Sistemas de stent biliar Resolve ConvertX®

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El Sistema de Stent Biliar ConvertX con catéter de drengje liberable se administra por via percutaneay esta
destinado a drengje interno de los conductos biliares, para entablillar |os conductos biliares durante la
cicatrizacién o, para proporcionar permeabilidad del conducto biliar en una estenosis 0 més alla de un calculo
mientras se mantiene el acceso externo al stent, ademas de proporcionar drenaje externo. Para los pacientes que
no necesitan el drenaje externo, o yano es deseable, se les puede remover el catéter de drengje liberable, dejando
gue el stent proporcione drenaje interno desde el conducto biliar hasta el duodeno.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No aplica
Forma de presentacion: Por unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
1-Merit Medical Systems, Inc.
2-Merit Medical Systems, Inc.

Lugar de elaboracion:
1-1600 West Merit Parkway South Jordan, UT USA 84095
2-14646 Kirby Drive Houston, TX USA 77047

Expediente N° 1-0047-3110-005948-21-4
N° Identificatorio Tramite: 32577

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.02.16 17:38:08 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.02.16 17:38:11 -03:00
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EBENE S/ Sistema de stent biliar
vt Anexo Il B — Proyecto de Rétulo

La mejor calidad en alta complejidad

Importado por: Fabricado por:
DEBENE SA. 1-Merit Medical Systems, Inc.
Antezana 70 (1414) — CABA - Argentina 1600 West Merit Parkway South Jordan, UT USA 84095

2-Merit Medical Systems, Inc.
14646 Kirby Drive Houston, TX USA 77047

Sistema de stent biliar - Merit Medical

LOTE | xxxxxxxx (] -

. REF A Esteril OE NO REESTERILIZAR NO REUTILIZAR

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafado
Condicién de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat. N2 11.866
Autorizado por la ANMAT PM-799-145

IF-2021-116406785-APN-INPM#ANMAT
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EBENE S/ Sistema de stent biliar
A Anexo Il B — Instrucciones de uso

La mejor calidad en alta complejidad

Importado por: Fabricado por:
DEBENE SA. 1-Merit Medical Systems, Inc.
Antezana 70 (1414) — CABA - Argentina 1600 West Merit Parkway South Jordan, UT USA 84095

2-Merit Medical Systems, Inc.
14646 Kirby Drive Houston, TX USA 77047

Sistema de stent biliar - Merit Medical

REF Ne: A Esteril OE NO REESTERILIZAR NO REUTILIZAR

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
Condicién de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat. N2 11.866
Autorizado por la ANMAT PM-799-145

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Sistema de Stent Biliar ConvertX® con catéter de drenaje liberable se utiliza para el drenaje
interno temporal desde el conducto biliar hasta el duodeno. El dispositivo tiene dos
componentes principales: un stent con doble cola de cerdo con bucles distal y proximal y un
catéter de drenaje liberable. Vea la siguiente figura.

. o ttent
oo Catéter de Drenaje Liberable - =L :
i} A i :If_-_.fn I.r_\l
v Marcador Radiopaco

El buje contiene un cierre de sutura para restringir el bucle proximal del stent en el conducto
biliar cuando el catéter de drenaje estd unido al stent. Si lo desea, el médico puede remover el
catéter de drenaje, dejando que el stent proporcione drenaje interno desde el conducto biliar.

El catéter de drenaje liberable tiene marcas numéricas a intervalos de 5 cm para observar la
posicién tras la insercion inicial. Un marcador radiopaco se encuentra en la parte proximal del
stent para ayudar en la colocacidén precisa.

El Sistema de Stent Biliar ConvertX viene con longitudes de stent de 5, 7, 10 y 15 cm, y tiene un
diametro de 10.3 F. El sistema es compatible con cables guia estandar de 0.038” (0.97 mm).

El Sistema de Stent Biliar ConvertX estd indicado para tratar pacientes con obstrucciones graves
o completas del sistema biliar. La longitud del sistema debe ser de un tamafo apropiado para
abarcar la longitud del conducto biliar afectado.

Contenido del Sistema

(1) Sistema de Stent Biliar ConvertX

(1) Tapa Luer

(1) Canula de Refuerzo de Metal

(1) Canula de Refuerzo de Plastico

(1) Enderezador de Bucle IF-2021-116406785-APN-INPM#ANMAT

El contenido del sistema se suministra estéril para un Unico uso.
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EBENE S/ Sistema de stent biliar
A Anexo Il B — Instrucciones de uso

La mejor calidad en alta complejidad

Almacene el dispositivo en un lugar fresco, seco y oscuro.

2. INDICACIONES DE USO

El Sistema de Stent Biliar ConvertX con catéter de drenaje liberable se administra por via
percutdnea y estd destinado al drenaje interno de los conductos biliares, para entablillar los
conductos biliares durante la cicatrizacién o, para proporcionar permeabilidad del conducto biliar
en una estenosis o mas alld de un calculo mientras se mantiene el acceso externo al stent,
ademas de proporcionar drenaje externo. Para los pacientes que no necesitan el drenaje
externo, o ya no es deseable, se les puede remover el catéter de drenaje liberable, dejando que
el stent proporcione drenaje interno desde el conducto biliar hasta el duodeno.

3. CONTRAINDICACIONES
El Sistema de Stent Biliar ConvertX estd contraindicado cuando el cateterismo de drenaje
percutaneo es inaceptable.

4, ADVERTENCIAS
No utilice el stent para procedimientos de gastrostomia/sonda de alimentacion.
Este dispositivo se suministra estéril. No lo re-esterilice ni reutilice.

5. PRECAUCIONES

¢ Lea atentamente todas las instrucciones antes del uso.

¢ No lo utilice si el producto o el empaque estéril estd abierto o dafiado.

o Este dispositivo fue disefiado y probado para uso en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni
re-esterilice este dispositivo. La reutilizacién, el reprocesamiento o la re-esterilizacién pueden
alterar la integridad estructural y/o funcional de este dispositivo, lo que puede provocar lesiones,
infecciones, enfermedades o la muerte al paciente. El riesgo de contaminacién residual y la falla
de la re-esterilizacion pueden provocar lesiones, infecciones, enfermedades o la muerte al
paciente.

¢ Doblarlo o retorcerlo durante o antes de la colocacién podria dafiar la integridad del stent.

* Si encuentra resistencia durante el avance o la extraccién del stent, DETENGASE. No continte
sin antes determinar la causa de la resistencia y tomar medidas correctivas.

¢ Se recomiendan examenes radiograficos, isotdpicos o endoscdpicos periddicos para evaluar la
eficacia del stent y observar posibles complicaciones.

¢ Libere y extraiga el catéter de drenaje liberable dentro de los primeros 30 dias de uso. Si no se
va a extraer el catéter de drenaje liberable, se debe remover todo el sistema dentro de los
primeros 30 dias de uso.

¢ Cuando sea necesario un uso prolongado, se debe evaluar el reemplazo del stent a intervalos
de tres meses. Este stent no esta disefiado para usar como implante permanente.

Informacién de Seguridad sobre Imagenes de Resonancia Magnética (MRI, por sus siglas en
inglés)

RM Condicional

Las pruebas no clinicas han demostrado que el Sistema de Stent Biliar ConvertX (dispositivo
completo, sistema no separado) es Condicional para RM. Un paciente con este dispositivo puede
escanearse de forma segura en un sistema de RM bajo las Sigl‘ﬁ%ﬁi—i&%ﬂ%%%PN-lNPM#ANMAT
e Campo magnético estatico de 1.5 Tesla o 3 Tesla, Unicamente.

e Campo magnético de gradiente de campo espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m).
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EBENE S/ Sistema de stent biliar
A Anexo Il B — Instrucciones de uso

La mejor calidad en alta complejidad

e Maximo reportado por el sistema de RM, tasa de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en
inglés) promediada con todo el cuerpo de 4 W/kg durante 15 minutos de exploracion (es decir,
por secuencia de pulsos) en el Modo de Funcionamiento Normal.

Bajo las condiciones de escaneo definidas, se espera que el Sistema de Stent Biliar ConvertX
(dispositivo completo, sistema no separado) produzca un aumento maximo de temperatura de
5.3°C después de 15 minutos de escaneo continuo (es decir, por secuencia de pulso).

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el Sistema de Stent Biliar ConvertX
(dispositivo completo, sistema no separado) se extiende aproximadamente 20 mm desde el
dispositivo cuando se obtienen imagenes mediante una secuencia de pulsos de eco en gradiente,
con un sistema de RM de 3 Tesla.

6. EVENTOS ADVERSOS
Las posibles complicaciones asociadas con los stents biliares permanentes y los catéteres de
drenaje incluyen, entre otras, las siguientes:

¢ Extravasacién

¢ Oclusidn del Catéter/Stent
¢ Desplazamiento del Catéter/Stent
* Hemorragia/Hematoma

¢ Infeccion/Sepsis/Peritonitis
¢ Dolor

¢ Perforacion

¢ Neumotdrax

e Fistula

* |ctericia

e Pancreatitis

7. INSTRUCCIONES OPERATIVAS

A. REQUISITOS PREVIOS A LA COLOCACION
1. El sistema biliar afectado debe visualizarse mediante colangiografia anterégrada.
2. Debe disponerse de un stent de longitud adecuada. Idealmente, el bucle proximal debe
estar dentro del conducto biliar mientras que el bucle distal se recurva en el duodeno.
3. Se recomienda la fluoroscopia para un control mas preciso de la colocacién del stent.
También se puede utilizar la radiografia estandar.

B. COLOCACION DEL STENT
1. Establezca la entrada en el conducto biliar afectado utilizando un conjunto de acceso
percutaneo.
2. Pase el extremo flexible del cable guia por el conducto biliar hasta el duodeno.
3. Dilate el acceso utilizando vainas cada vez mas grandes hasta que sea al menos 1F mas
grande que el sistema de stent.
4. Pase el catéter apropiado con el extremo abierto sobre el cable guia para confirmar la
entrada en el duodeno e indicar la viabilidad de la colocacién del stent. La colocacién de una
vaina semirrigida de tamafio apropiado en el tracto de acceso es un complemento util en
este punto.

5. Haga avanzar el enderezador de bucle sobre el bucle proyimalnaraavadar BAaYRISG SR BVAT

canula de refuerzo de metal o la cdnula de refuerzo de plastico.
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EBENE S/ Sistema de stent biliar

- ; Anexo Ill B — Instrucciones de uso
La mejor colidad en clta complejidad

6. Inserte la cdnula de refuerzo de metal o la canula de refuerzo de plastico en el catéter
ConvertX mientras mantiene una tension suave en la sutura que forma el bucle. Bloquee la
canula de refuerzo en el luer.
PRECAUCION: Inspeccione el extremo distal del sistema ConvertX para asegurarse de que la
canula de refuerzo no salga por la punta del stent. Si la cdnula sale del stent, no utilice el
sistema y reemplace el dispositivo.
7. Extraiga el enderezador de bucle
8. Pase la punta cdnica del sistema ConvertX sobre el cable guia y hagala avanzar por el
conducto biliar.
9. Si se desea un cambio de reforzadores (plastico a metalico o metdlico a plastico) durante
la insercidon, extraiga el sistema e intercambie los reforzadores fuera del cuerpo vy, luego,
reintroduzca el sistema.
10. Mediante fluoroscopia o ecografia, confirme que el bucle distal esté en el duodeno vy el
bucle proximal dentro del conducto biliar. Extraiga el cable guia y la cdnula de refuerzo
mientras estabiliza el sistema ConvertX.
11. Tire suavemente de la sutura para formar el bucle proximal. Gire la llave de paso 180°
desde la posiciéon de desbloqueo a la de bloqueo siguiendo las flechas de direccion para
bloquear la sutura en su lugar.
PRECAUCION: No aplique una fuerza excesiva para formar el bucle proximal para evitar que se
retuerza o dafie el dispositivo. El sistema se puede dejar en su lugar sin formar un bucle
completo. Si el buje esta torcido o girado durante la formacién del bucle proximal, asegurese de
permitir que el catéter se relaje o se desenrolle antes de bloquear el bucle.

13. Asegure el sistema en su lugar con una sutura en la piel para que el paciente pueda
mantenerlo facilmente en su lugar sin cambiar la posicidn del stent. Cuando asegure el sistema,
use almohadillas alrededor del catéter para evitar que se formen posibles torceduras.

14. Anote en la historia clinica del paciente y/o en la tarjeta del implante la posicién del sistema
ConvertX utilizando las marcas externas del catéter de drena)é&-2021-116406785-APN-INPM#ANMAT
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EBENE S/ Sistema de stent biliar
A Anexo Il B — Instrucciones de uso

La mejor calidad en alta complejidad

NOTA:

Si planea remover el catéter de drenaje liberable en el momento de la insercién del sistema, no
es necesario girar la llave de paso y bloquear la sutura del bucle del paso 11 anterior. En su lugar,
forme el bucle proximal, recorte la sutura del bucle y luego pase al paso D.3 a continuacién para
ver los pasos para extraer el catéter de drenaje.

C. METODO PARA EXTRAER TODO EL SISTEMA
1. PRECAUCION: Confirme que el precinto de seguridad para la tapa #3 (para el cable de
liberacion del stent) no esté roto. Si este precinto de seguridad esta roto, siga el paso 4 a
continuacién para la extraccién del sistema. Nota — si sabiendo que se rompié el precinto de
seguridad, desea desplegar el stent, siga los pasos de despliegue estandar de la Seccién D a
continuacion.
2. Desconecte el tubo de drenaje o la tapa del puerto de drenaje del buje del ConvertX.
Desbloquee la sutura girando la llave de paso 180° siguiendo las flechas direccionales hasta la
posicién de desbloqueo.
a. Si se va a mantener el acceso después de la extraccién, siga los pasos a
continuacion:
i. Antes de insertar un cable guia, primero remueva la sutura de bucle del sistema
ConvertX. Desenrosque la tapa #2 y saque la sutura. Al retirar la sutura del bucle,
sujete el catéter de modo que salga recto del cuerpo sin dobleces excesivos. La
sutura debe extraerse por completo. PRECAUCION: No corte el Catéter de Drenaje
Liberable.
ii. Inserte el cable guia (< 0.038”) en el lumen y avancelo mas alld de la punta distal
del sistema de stent.
3. Retire con cuidado el sistema ConvertX tirando del buje o del catéter adyacente al buje.
4. Si el precinto de seguridad de la tapa #3 esta roto y cree que el cable de liberacién del
stent puede haber sido tirado inadvertidamente y luego vuelto a colocar en su lugar, siga los
pasos a continuacion para extraer el sistema o desconectar el catéter de drenaje. Si se ha tirado
del cable de liberacién, entonces estos pasos extraeran el catéter de drenaje y dejaran el stent
interno en su lugar. Si no se tiré del cable de liberacidn, estos pasos permitirdn que se extraiga
todo el sistema.
a. Desconecte el tubo de drenaje o la tapa del puerto de drenaje del buje de
ConvertX. Desbloquee la sutura girando la llave de paso 180° siguiendo las flechas
direccionales hasta la posicién de desbloqueo.
b. Desenrosque la tapa #2 y saque la sutura. Al extraer la sutura del bucle, sujete el
catéter de modo que salga recto del cuerpo sin dobleces excesivos. La sutura debe
extraerse por completo.
c. Extraiga el sistema ConvertX tirando del buje o tirando del catéter adyacente al
buje.

D. METODO PARA DESPLEGAR EL STENT / LIBERAR EL CATETER DE DRENAJE

PRECAUCION: Si le preocupa que el dispositivo pueda estar infectado, no libere el catéter de
drenaje ni despliegue el stent interno. Extraiga el sistema ConvertX o reemplacelo con un
dispositivo nuevo.

1. Verifique la colocacidn del stent. IE-2021-116406785-APN-INPM#ANMAT
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La mejor colidad en clta complejidad

2. Desconecte el tubo de drenaje o la tapa del puerto de drenaje del buje de ConvertX.
Desbloquee la sutura girando la llave de paso 180° siguiendo las flechas direccionales hasta
la posicién de desbloqueo.

3. Desenrosque la tapa #2 y saque la sutura. La sutura debe extraerse por completo.

PRECAUCION: Si la sutura no se puede retirar completamente, se debe extraer todo el sistema

siguiendo las instrucciones de extraccién del sistema.

4, Desenrosque la tapa #3 y tire del cable de liberacién 3-4 cm o hasta que sienta tensién.
PRECAUCION: Si no se puede tirar del cable de liberacién un minimo de 2 cm (0.75 pulgadas), es
posible que el stent no se haya desplegado. Se debe confirmar la colocacion del stent o la
liberacién del catéter antes de extraerlo.

5. Extraiga con cuidado el catéter de drenaje del sitio de acceso percutaneo.

IF-2021-116406785-APN-INPM#ANMAT
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-12349810-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 8 de Febrero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005948-21-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005948-21-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A. ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 799-145
Nombre descriptivo: Sistema de stent biliar

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15784 Endoprotesis (Stents)

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Merit Medical

Model os;
RCXB10-10-038 Sistemas de stent biliar Resolve ConvertX®



RCXB15-10-038 Sistemas de stent biliar Resolve ConvertX®
RCXB5-10-038 Sistemas de stent biliar Resolve ConvertX®
RCXB7-10-038 Sistemas de stent biliar Resolve ConvertX®

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El Sistema de Stent Biliar ConvertX con catéter de drengje liberable se administra por via percuténea y esta
destinado al drengje interno de los conductos biliares, para entablillar los conductos biliares durante la
cicatrizacién o, para proporcionar permeabilidad del conducto biliar en una estenosis o més ala de un calculo
mientras se mantiene el acceso externo a stent, ademas de proporcionar drengje externo. Para los pacientes que
no necesitan el drengje externo, o ya no es deseable, se les puede remover €l catéter de drengje liberable, dgjando
gue el stent proporcione drenaje interno desde el conducto biliar hasta el duodeno.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No aplica
Forma de presentacion: Por unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
1-Merit Medical Systems, Inc.
2-Merit Medical Systems, Inc.

Lugar de elaboracion:
1-1600 West Merit Parkway South Jordan, UT USA 84095
2-14646 Kirby Drive Houston, TX USA 77047

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 799-145 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005948-21-4
N° Identificatorio Tramite: 32577
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