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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Mimisterio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT. DISPOSICION Nt 2 0 0 1

BUENOS AIRES, 71 MAR 20W

VISTO el Expediente N¢ 1-47-2918-10-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GASTROTEX S.R.L., solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica {RPPTM) de esta Administracion Naciona!, de un nuevo praducto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TQ 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en las
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por as dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar ia inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por l0s Articulos
89, inciso }) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcion en el Registro'Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ELLA, nombre descriptivo Sistemas de stents esofagicos, nombre técnico
Endoprétesis (Stents), Esofdgicos, de acuerdo a lo solicitado, por Gastrotex
S.RL., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de ios proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 82 y 20 a 25 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sohre la hase de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 1701-8, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-2918-10-8 ! o
DISPOSICION NO 2 0 0 1 M “W&[ \/lmeﬁaa



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Institutes
ANMA.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°© 2001 .......

Nombre descriptivo: Sistemas de stents esofagicos

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

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

Clase de Riesgo: Clase il

Indicacion/es autorizadals: ensanchamiento de estrechamientos malignos del
esofago (o excepcionalmente benignos) especialmente en aquellos localizados en ia
parte superior def eséfago si una operacion estandar esta contraindicada. También
puede indicarse para el fratamiento de fistulas esofagico-respiratorias.

Modelofs:

SX-ELLA Stent Esofagico HV {(HV Stent)

SX-ELLA Stent Esofagico (Flexella)

SX-ELLA Stent Danis (Danis Stent}

FerX-ELLA Esofagico Stent {Boubella)

FerX-ELLA Esofagico Stent (Boubella-E)

Extractor de SX-ELLA Stent Danis (Pexelia)

Extractor de SX-ELLA Stents Esofagico (ELLA Extractor)

Periodo de vida util: cinco (5) afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ELLA-CS s.1.0.

<=
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Lugar/es de elaboracion: Milady Horakové 504, 500 06, Hradec Kralové, Rep.

Checa.

Fxpediente O 1747350508 W o e
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ANEXQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXQ II1

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-2918-10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogia édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
Fj(ﬁel\i, y de acuerdo a lo solicitado por GASTROTEX S.R.L, se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de stents esofagicos
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-928 - Endoprétesis (Stents),
Esofagicos
Marca de (los) producto(s) medico(s): ELLA
Clase de Riesgo: Clase Il
Indicacion/es autorizada/s: ensanchamiento de estrechamientos malignos del
esofago (o excepcionalmente benignos) especiaimente en aquellos localizados en la
parte superior del es6fago si una operacidén estandar estd contraindicada. También
puede indicarse para el tratamiento de fistulas esofagico-respiratorias.
Modelo/s:
SX-ELLA Stent Esofagico HV (HV Stent)
SX-ELLA Stent Esofagico (Flexella)
SX-ELLA Stent Danis (Danis Stent)
FerX-ELLA Esofagico Stent (Boubella)
FerX-ELLA Esofagico Stent (Boubella-E)
Extractor de SX-ELLA Stent Danis (Pexella)
Extractor de SX-ELLA Stents Esofagico (ELLA Extractor)
Periodo de vida util; cinco (5) afios
< =



A

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante; ELLA-CS s.r.o.

Lugar/es de elaboracion: Milady Hordkoveé 504, 500 08, Hradec Kralové, Rep.
Checa.

Se extiende a GASTROTEX S.R.L.. el Certificado PM 1701-8, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ... LR M siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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lNSTRUCCjONES GENERALES DE USO
PARA COLOCACION DE STENT con sistema de colocacion/
ELLA

Precauciones:
ET ke (ol stent v su sitema de eolacacion) esta esténl por Oxido de Etiteno. Si el cmpague osta dadado
NO UTILICE TL PRODUCTO

E5 de UNICO USG, no so reesteriliza

Emplear antes de fa fecha de veneimionto que figura en ¢l cavase,

Las reacciones alergieas a los componenctes del stont o dol sistema son extremadamente raras v sele
ocurren en pacientes particularmente sensibles,

Fn pacientes con acalasia. la decision de una prediatacién antes de la colocacién del stent es criterto
del médico gue aticnda al paciente

Advertencias:

e bl mcdico que mplante of stent debe estar apropindamente entrenado on la téenica v poscer las
habihdades necesanas.

s Elstent debe ser colocado sobre un cable mwog sumve v fuerie con punta redondeada.

» El emplazamiento del stent debe realizarse bajo control v scgmmicnto fluoroscopico o
chduscapico.

o Evite romsertar ¢l stont en el sistema de colocacton una vez salido de éste. va que coire nesgo
de perder tuerza doe expansion,

o Las fizuras de Fa 18 ilustran ol proceso de colocacion. siva las instrucciones para ovitar dane
err ¢l stent,

. Ambos extromos del steat deben quedar por fucry del estrechamiento. sobre tepido sanao.

. Lucgo do la nmplantacion ¢l paciente debe permanceer con dicta blanda v con abunduncia de
liqgmdos

. En ¢! caso de stent brodegradable. o} ptlinfluve en la velocidad de degradacion: un pH bajo
acclera ol proceso

. El sistema de colocacion del stont debe descartarse come matenal potencialmente patoégeno. de
acucrdo con las normas de descarte de restduos bioldgicos de 1a nstitucion donde se yealiza ol
proccdimiento

» Ne utilice ef stent para la dilatacién de estrechamientos anastomoticos localizados en Ia

parte proximal del eséfago, desdeel eslinter superior hasta el nivel de la bifurcacion de la
traguea porgue oniste abto resgo de reaccron hiperpldsica. necrosis decubital v formacion de
fistula esofagica-respiratora

Contraindicaciones:

imposibihdad de pasar el sistema de colocacion por al menos 9.4 mm def cstrechamicnto:
Estrechamrentos benignos en la parte superior dot esofage demastado cerca del masculo ericofanngeo.
Pacientes con estrechannento benigno debide a fasingotonna provia,

I. Complicaciones y su manejo
1y Hiperplasia mucosa v formacion de estengsts debida a la unplantacion del stent
El nesgo de ia reaccion hiperplasica crece con los siguientes factores::
Cf stent esta implantado on o tercio supertor del esofago
- Reglwo pastroesofagico;
Pacicntes con cstrechanuente post. laringotomia,
Posthic mangjo de la reaccion hiperplasica:
- Dialatacion acumatica por globo con imveccion do cortieondes
-~ Sino hay disfaga, se manuee cn observacion sin tratamicento.
- Si hay distagia significativa: inyveecion local de corticoides
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lNSTRUCC"lONES GENERALES DE USO
PARA COLOCACION DE STENT con sistema de colocacion
ELLA

2} Scasacion persistente de cuerpo oxtrafio
T4 dolor pursistente requicre analgesra de largo plazo.
3 Migracton completa del stent hacia el estdmavo
Introduccion de un nuevo stent, si ¢ paciente sigoue sintomatico. Bl stont nugrado pucde sor
removido endoscopicamentc
4)  Larcoinsuficicnte dol stomt
Se¢ recomicnda introducit otro slent mas.
5) Obstruccion del stem con comida
ki boto pucde tener que ser removido. pero puede despegarse con bebidas carbonatadas.

Si ¢l stent no se dilata hasia se driamciro nominal dentro de las 48 hs, puede realizarse una
dilatacion mccamea con baton de dilataaon.

{.a colocacion de los stents ELLA debe realizarse con guantes estériles y en un ambiente
superficie estéril de acuerdo con las instrucciones que siguen

S

y

Figura No. |
Inserte el cable guia uitra suave a traves del
punto del cable en el sistema de colocacion

Figura No. 2
Quite 14 traba blanca del pulsor.

Figure Neo. 3

Tire de fas manijas de la tubuladura Las
paries removibles de la ohiva
automaticamente se separan en dos partes
Ambas partes removibles deben ser
mantenidas en una superticie esten] sobre la
mesa de trabajo durante todo el periodo de
carga del stent,
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INSTRUCC]ONES GENERALES DE USO
PARA COLOCACION DE STENT con sistema de colocagc
ELLA

Figura No. 4

Tire de las asas de la tubuladura hasta que la
posicion del piston del pulsor este totalente
liberada de la tubuladura del sistema

Figura No. 5
Fije el pulsor por la traba blanca.

Figure No. 6

Ponga Ja herramienta de compresion v el
stent en {a tubuladura de la oliva El cable
glia ttene que ser posicionado con seguridad
en el medio del lumen del stent para evitar
dafio en la malla del stent.

Figura No. 7

Comprima el stent usando los dedos e
msertelo en la herramienta de compresion.
No lo atornille o lo retuerzall

Continue la compresion del stent hasta el que
la marca radiopaca del extremo asome
completamente del otro lado de la
herramienta de compresion,

ANDREA ENTROCASS.
ATTATET e
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lNSTRUCC}ONES GENERALES DE USO
PARA COLOCACION DE STENT con sistema de coloca
ELLA

Figura No. 8

Mueva la herramienta de compresion sobre el
piston del pulsor del sistema.

Sc requiere un posicionamiento preciso, el
borede del stent debe estar detras del aro de
silicona del piston del pulsor,

Figura No, 9

Fije tuertemente el stent usando fos dedos a la
tubladura detl sistema inmediatamente detras
de fa parte mas ancha de a herramienta de
COMPresion.

Mueva la herrumienta de compresion hasta
alcanzar la traba blanca del piston del pulsor.
Atloje el stent de su frjacion.

Figura Neo. 10
Quite la traba blanca

Figura Ne. 11

Inserte la parte distal de ta tubuladura
equipada con aniilo radiopaco en la
herramtenta de compresion hasta alcanzaar ¢f
borde del antlio radiopaco

ANDREA ENTR
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INSTRUCCIONES GENERALES DE Us@ 0 0
PARA COLOCACION DE STENT con sistema de colocaci
ELLA

Sx-BD-10-A3-01/08/1/REV-6-18/2005

Figura Ne. 12

Sostenga las asas de la tubuladura en una
pesicion estable. Tirando del pulsor del
sistema como indica la flecha compsima en
stent dentro de la tubuladura.

Figura No. 13
Quutte ta herramienta de compresion de fa
tubuladura.

Figura No. 14

Coloque una parte de la oliva separable on la
posicion de la parte no separable de Ja oliva. ¢
msertela en {a tubuladura.

Figura No. 15
Coloque la segunda parte de la oliva en
posicion.

ANDREA ENTROC
FARMACE T 2
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INSTRUCCIONES GENERALES DE vsd { 01
PARA COLOCACION DE STENT con sistema de colocacion
ELLA

Figura No. 16

Mantenga las asas de la tubutadura en una
posicion estable v tire del pulsor hacia usted,
hasta gue el nodo entendido como traba
hlanca sea visible en el borde de la
tubuladura

Figura No. 17

Ponga la traba blanca en el tope del pulsor
inmediatamente detras de [as asas de la
tubuladura para prevenir separaciones no
intencionales de la oliva en dos partes.

Figura No. 18
Quite ¢! cable guia.

ANDREA ENTROCAS
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l GASTROTIEX

MODELO DE ROTULO

ANEXO IIIB Disp. 2318/02 (TO 04)

Sistema de colocacion y extraccion de stents del tracto gastrointestinal

Superior.
Ejempto; SX-ELLA Stent Esofagico FLEXELLA,

Producto Meédico importado por.

Gastrotex SRL

Santos Dumoent 3454 4° 6°

(C1427EIB) CAFITAL FEDERAL.

Tel. (011) 4555-0482 Fax (011)4554-3224

Fabricado por:

ELLA-CS, s.r.o.

Milady Horakové 504, 500 06 Hradec Kralové
Republica Checa.

Responsable Tecnico:
Andrea Carolina Entrocassi - MN 13568

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1701-8

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias’

Producto Estéril (Oxido de Etileno) - NO REUTILIZABLE

Instrucciones especiaies para operacion, advertencias y precauciones se indican en el manual de

instrucciones de uso adjunto.

Santos Dumont 3454 4° of, 6 (C1427EIR)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina
T.E(+54)11-4555-0482 / Fax:(+54)11-4554-3224

www . qastrotex com.ar  info@
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