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BUENOS AIRES, 2 0 NOV 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-10548-12-2 F!gl Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimenfcfs'";‘y*Tecnologfa Médica
(ANMAT), y . R

CONSIDERANDO: _ v

Que por las presentes actuaciones KFF S.A. solicita se aﬁ_’t_q_rice ia

- Inscripcion en el 'Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Adminiétracién Nacional, de un nuevo producto médico.
Que las actividades de elaboracién y comercializacidon de
- productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incqrporada al ordenamiento
juridico nacional por Dispasicion ANMAT N© 2319)’02 (TO 2004), y normas
complementarias. . _

Que consta la ’evalua'ci‘én-técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

“ Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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 la inscripcidn en el RPPTM del

producto médico objeto de la solicitud.

Que se actuaen virtud de las facuitades conferidas por los
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Articulos 89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
KFF, nombre descriptivo STENT ESOFAGICO y nombre técnico
ENDOPROTESIS (STENTS), ESOFAGICOS, de acuerdo a lo solicitado por KFF
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio/s vy de
instrucciones de uso que obran a fojas 80 a 81 vy 82 a 85 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
Integrante de 1a misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
11I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1594-71, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd

-por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

s
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ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-10548-12-2 TR
DISPOSICION No Dr. OTTO A, oﬂsf:Lﬂsn

SUN-INTERVENTOR

y‘ 5 8 2 @ ANMaT
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 6820

Nombre descriptivo: STENT ESOFAGICO.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-928 - ENDOPROTESIS
(STENTS), ESOFAGICOS.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KFF.

Clase de Riesgo: Clase I11. '

Indicacién/es autorizada/s: Disefiados para mantener la permeabilidad de los
estrechamientos esofdgicos provocados por tumores malignos u otras
patologias en el esofago como ser: Cancer esofagico inextirpable; estenosis

esofagica post-operatorias con imposibilidad de dilatacién a un didmetro

minimo de 12 mm; tumores esofdgicos recurrentes y fistula esofagotraqueal.

Modelo/s: Stents Esofagicos:

Doble copa Doble copa revestido Revestide con vélvula anti-reflujo  Long[cm] Dlam [mm]
FG-ISE-1640-060-DC  FG-ISE-1640R-060-DC  FG-ISE-1640R-060-AR-DC 4 16
FG-ISE-1660-060-DC  FG-ISE-1660R-060-DC  FG-1SE-1660R-060-AR-DC 6 16
FG-1SE-1680-080-DC  FG-ISE-1680R-060-DC  FG-ISE-1680R-060-AR-DC 8 16
FG-1SE-1610-C60-PC FG-ISE-1610R-060-PC  FG-ISE-1610R-060-AR-DRC 10 16
FG-1SE-1612-060-DC  FG-ISE-1612R-060-DC  FG-ISE-1612R-060-AR-DC 12 16
FG-ISE-1615-060-DC  FG-ISE-1615R-060-DC  FG-ISE-1615R-060-AR-DC 15 16
FG-ISE-1840-060-DC FG-ISE-1840R-060-DC  FG-ISE-1840R-060-AR-DC 4 18
FG-ISE-1860-060-DC FG-1SE-1860R-080-DC  FG-ISE-1860R-D60-AR-DC 6 18
FG-ISE-1880-C60-DC  FG-1SE-18B0R-060-DC  FG-ISE-1880CR-060-AR-DC 8 18
FG-1SE-1810-060-DC  FG-ISE-1810R-060-DC  FG-ISE- 1810R-060-AR-DC 10 18
FG-15E-1812-060-DC  FG-1SE-1812R-060-DC  FG-I1SE-1812R-060-AR-DC 12 18
FG-ISE-1815-060-DC  FG-ISE-1815R-060-DC  FG-ISE-1815R-060-AR-DC 15 18
FG-ISE-2040-060-DC FG-ISE-2040R-060-DC  FG-1SE-2040R-060-AR-DC ' 4 20
FG-ISE-2060-060-DC FG-ISE-2060R-060-DC  FG-ISE-2060R-060-AR-DC 6 20
FG-ISE-2080-060-DC FG-ISE-2080R-060-DC  FG-1SE-2080R-060-AR-DC 8 20
FG-1SE-2010-060-DC FG-ISE-2010R-060-DC  FG-1SE-2010R-060-AR-DC 10 20
FG-ISE-2012-060-DC FG-ISE-2012R-060-DC  FG-ISE-2012R-060-AR-DC 12 20

FG-1SE-2015-060-DC

g

FG-ISE-2015R-060-DC

FG-1SE-2015R-060-AR-DC 15 20
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Peripdo de vida util: 3 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: KFF S.A. _
Lugar/es de elaboracién: Espora 41 - (1872) Sarandi, Provincia de Buenos

Aires, Argentina,

Expediente N© 1-47-10548-12-2 heeS
DISPOSICION N© ’
Dr. OTTO A, ORSINGHER

. SUB-INTER
— VENnT
M 6 8 2 0 ANMay R
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ANEXC 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

............... 6.8.2..0.
y hu':axl-.

Dr, OTTO A ORSINGHFR
SUB-INTERVENTUR
ANM AT



e e e e e

.............. ‘g
9
Qogin ¥

ANEXO [il.B - INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
DE PRODUCTOS MEDICOS

A. PROYECTO DE ROTULO

El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:
1. Larazén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde

KFF S.A.

Espora 41 — (1872} Sarandi ~ Buenos Aires.
Teléfono: 011-4265-4515

Fax: 011-4265-4515

E-mail: info@kffmed.com

2. La informacion estrictamente nécesaria para que el usuario pueda identificar el
producto medico y el contenido del envase,;

Nombre genérico: Stent esofagico.
Marca: KFF

Modelos: Doble copa

Doble copa Revestido

Revestido / anti-reflujo

Cadigos: Doble copa:
FG-ISE-1640-060-DC
FG-ISE-1660-060-DC
FG-ISE-1680-060-DC
FG-ISE-1610-060-DC
FG-ISE-1612-060-DC
FG-ISE-1840-060-DC
FG-ISE-1860-060-DC
FG-ISE-1880-060-DC -
FG-ISE-1810-060-DC
FG-ISE-1812-060-DC
FG-ISE2040-060-DC
FG-ISE2060-060-DC
FG-ISE2080-060-DC

3. Sicorresponde, la palabra "estéril”;

“ESTERIL” _/

v sENITEZ
- N. 11588
EARMACEUTICO M.
DIRECTOR TECNICA




Conservar en lugar fresco y seco.
No exponer a los rayos det sol.

Antes de utilizar el dispositivo, leer el manual de uso incluido en el productio.
No utilizar st el envase esta dafiado o ha sido abierto anteriormente.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Esterlizado por oxido de etileno.
DIRECTO TECNICO: Farm. Sergio A. Benitez M.N. 11588
AUTORIZADD POR LA ANMAT PM 1594-71

/ EZ
)
CEUTICO MR- 11588
DIRECTOR TECNICO
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B. PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones
cuando corresponda:

KFF S.A.

Espora 41 - {1872) Sarandi — Buenos Aires.
Teléfono: 011-4265-4515

Fax: 011-4265-4515

E-mail: info@kffmed.com

Nombre genérico: Stent esofagico.
Marca: KFF
Modelos: Doble copa
Doble copa Revestido
Revestido / anti-reflujo
Esterilizado por oxido de etileno.
PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

Conservar en lugar fresco y seco.
No exponer a los rayos del sol.

Antes de utilizar el dispositivo, leer el manual de uso incluide en el producto.
No utilizar si el envase esta daflado o ha sido abierto anteriormente.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
DIRECTOR TECNICQ Farm. Sergio A. Benitez M.N. 11588
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1594-71 -
INDICACIONES
Cancer esofagico inextirpable; estenosis esofagica post-operatorias con
imposibilidad de dilatacidn a un didmetro minime de 12 mm; tumores esofagicos

recurrentes y fistula esofagotraqueal.

La utilizacién de este producto es segura y eficaz mientras se respete las
indicaciones del fabricante.

Productos médicos que pueden auxiliar a la colocacion del Stent

Balones escofégicos de dilatacion o sondas dilatadoras. C/O//l

Guia metalica de 0,035" (0,89 mm)
.. Endoscopio.
Fluoroscopio




ubicacion del stent, en este caso, et endoscopio no se debe pasar a través de
stent para evitar su desplazamiento.

Los pacientes con stents esofagicos deben modificar su dieta para evitar que bolos
alimenticios grandes impacten en el stent. Los pacientes deben ser asesorados
acerca de la nutricidn y 1a eleccién de alimentos de consistencia adecuada para
evitar la obstruccion por causa de los alimentos.

Si un stent sin una vahula antireflujo se coloca a través de la union
gastroesofagica, estrictas precauciones antirreflujo y la supresion de acido
agresivo se necesitan para prevenir el refiujo gastroesofagico y aspiracion. Los
pacientes con un stent deben ser colocados en la terapia de bomba de aita dosis
de protones de forma indefinida. Se deben tomar precauciones adicionaies, taies
como elevar la cabecera de ia cama vy evitar la postracion a menos de 3 horas
despues de comer.

i a oclusion del stent puede ser consecuencia de un bolo alimenticio lmpactado
gue puede ser desalojado por via endoscopica.

Relacionado con el tejido ia oclusion del stent puede deberse ai crecimiento interno
del tumor, crecimiento det tumor o hiperplasia del tejido. Las opciones de
tratamiento para restaurar la permeabilidad luminal incluyen la colocacién de un
nuevo stent a través det stent previo, las técnicas de ablacion como argén plasma,
y el desbridamiento mecanico.

ADVERTENCIAS:

No utilice este dispositive para otro proposito que no sea el especificado en las
indicaciones.

No utilice ei dispositivo si el envase estd abierto o dafiado cuando lo reciba.
Inspeccione visual y cuidadosamente el dispositivo para defectar pliegues,
dobleces o roturas. No io ulilice si detecta aiguna anomalia que pudiese afectar su
correcto funcionamiento.

Almacene el dispositivo en lugar seco y protegido de la fuz solar y altas
temperaturas.

Este dispositivo puede ser utilizado solamente por personal médico calificado.

La implantacién debe ser realizada por médicos entrenados.

Se debe seleccionar un stent con especificaciones y medidas v adecyadas para
cada caso.

Tanto las bebidas frias como las comidas viscosas, deben evitarse luego dei
implante de un stent esofagico. Se recomienda masticar lenta y cuidadosamente
todos los alimentos.

La dilatacion utilizando una variila dura no se recomienda en caso de que haya una
re-estenosis del eséfago luego de la implantacion del stent.

Luego de la colocacion del stent no deben utilizarse otros métodos de tratamiento
como ia quimioterapia o radioterapia, ya que poadrian aumentar € riesgo de
migracién del stent por reduccion tumaral, erosién del stent y hemorragia mucosa.
En caso de ser necesaria realizar un estudio de RMN, no realizario sobre el stent
ni en una zona 7 mm circundantes a este debido a la posibilidad de generacion de
artefactos en la imagen.

No votver a esteniszar ni reutilizar.
; ifegicgridad del envase.
i si esta dafiado.

DIRE CTOFI TECNICO
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Esterilizado por ETO

Modo de uso

Seleccion del Stent:

La longitud y el diametro del stent deben ser elegidas tras medir y monitorizar las
dimensiones del estrechamiento mediante un estudio fluoroscopico o0 endoscopico.
Elija un stent tal que su longitud exceda la del estrechamiento por 3 a 4 cm. Su
extremo distal debe quedar posicionado entre 1.5 a 2 cm mas alld de la
constriccion, mientras que su extremo proximal debe quedar 2 cm por encima de
esta cuando queda implantado en el esdfago para evitar el riesgo de proliferacion
del tumor que puede aparecer posteriormente.

Preparacién:

El paciente debe tener un ayuno de de por lo menos 6 horas previo a la cirugia.
Aseglrese de que el seguro del dispositivo liberador esta firmemente bloqueado.
Mantenga el dispositivo lo mas recto posible fuera del cuerpo.

Implantacion;

Puede realizarse previamente una dilatacion esofagica con catéter de balon o un
dilatador de bujia.

Utilizando endoscopia, localice y marque los margenes superior e inferior de la
lesidon con marcador radiopaco. El marcado preciso de los bordes de la lesién es
esencial para lograr la colocacién correcta del stent.

Introduzea una guia de 0,035" (0,89 mm} con punta blanda a través del canal de
accesorios del endoscopio a través de la estenosis, hasta que la visualice
fluoroscépicamente en el estomago. Deje la guia colocada y extraiga el
endoscopio.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la endoscopia gastrointestinal superior y de los procedimientos que
se realicen junto con ia colocacion de stents.
Entre las contraindicaciones adicionales cabe mencionar: obstruccion esofagica total,
estenosis que no puedan dilatarse hasta un tamafio minimo tal como se déscribe en la
seccion de precauciones, colocacion que requiera la ubicacion del stent a 2 cm o
menos de la cricofaringe, personas que retnan las condiciones necesarias para la
resecciOn quirlrgica, hernia de hiato y prolapso gastrico en la zona esofagica,
pacientes con perforacion esofégica, colocacion en tumores con hemorragia activa v
enfermedades benignas.
Las contraindicaciones relativas incluyen, entre otras: pacientes que no colaboran,
coagulopatia, compresion traqueal, infarto de miocardio reciente, artritis cervical con
inflexibilidad de la columna cervical, masas tumorales de gran tamafio que ocupan el

-+ mediastino, tumores no obstructivos, obstruccion de la salida gastrica, necrosis de la

.. miicosa esofagica y estenosis con angulos muy cerrados.
2" PRECAUCIONES

- #*Antes de utilizar este dispositivo debe realizarse una evaluacion diagnéstica completa
para determinar el tamaro del stent adecuado.
£l stent debe colocarse empleando guia flucroscopica.

- - El stent.solo debe colocarse utilizando el sistema de implantacion suministrado con

cada stent. N
Antes de avanzar el sistema, la zona en la que se va a colocar el stent debe dilatarse.”

Els sta. concebido para extraerse y se considera un implante permanente. Si
' el stent una vez colecado, pueden producirse dafios en
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El stent no puede recuperarse una vez que haya pasado €l umbral del deSpliegue.@as
marcas correspondientes del catéter exterior y el mango de implantacién indican
cuando se ha pasado el umbral.

-

L]

SR '
FARMACEUTICO M. 11636
DIRECTORFSENICO
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CERTIFICADO
Expediente NO; 1-47-10548-12-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: '
Nombre descriptivo: STENT ESOFAGICO.
Cadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-928 - ENDOPROTESIS
(STENTS), ESOFAGICOS. '
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KFF.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Disehados para mantenher |a permeabilidad de los
estrechamientos esofagicos provocados por tumores malignos u otras patologias
en el esdfago como ser: Céancer esofdgico inextirpable; estenosis esofédgica
post-operatorias con imposibilidad de dilatacion a un didmetro minimo de 12
mm; tumores esofagicos recurrentes y fistula esofagotraqueal.
Modelo/s: Stents Esofdgicos:

=

Doble copa Doble copa revestido Revestido con valvula anti-reflufo Long[cm] Diam [mm)
FG-ISE-1640-060-DC FG-ISE-1640R-060-DC  FG-ISE-15640R-060-AR-DC 4 16
FG-ISE-1660-060-DC FG-ISE-1660R-060-DC  FG-ISE-1660R-060-AR-DC & 16
FG-ISE-1680-080-DC FG-ISE-1680R-060-DC  FG-ISE-1680R-060-AR-DC 8 16
FG-ISE-1610-060-DC FG-ISE-1610R-060-DC  FG-ISE-1610R-D60-AR-DC 10 16
FG-ISE-1612-060-DC FG-ISE-1612R-060-DC  FG-I5E-1612R-060-AR-DC 12 16
FG-I1SE-1615-060-DC FG-ISE-1615R-060-DC  FG-ISE-1615R-060-AR-DC 15 16
FG-ISE-1840-060-DC FG-1SE-1840R-060-DC  FG-ISE-1840R-060-AR-DC 4 18
FG-ISE-1860-060-DC FG-ISE-1860R-060-DC  FG-ISE-1860R-060-AR-DC 6 18
FG-ISE-1880-060-DC FG-ISE-1880R-060-DC  FG-ISE-1880R-060-AR-DC 8 18
FG-ISE-1810:060-DC FG-ISE-1810R-060-DC  FG-ISE-1810R-060-AR-DC 10 18
FG-ISE-1812-080-DC FG-1SE-1812R-060-DC  FG-ISE-1812R-060-AR-DC 12 18
FG-15E-1815-060-DC FG-1SE-1815R-060-DC  FG-1SE-1815R-060-AR-DC 15 18
FG-1SE-2040-060-DC FG-ISE-2040R-060-DC  FG-ISE-2040R-060-AR-DC 4 20
FG-1SE-2060-060-DC FG-1SE-2060R-060-DC  FG-ISE-2D60R-060-AR-DC 6 20
FG-1SE-2080-060-DC FG-ISE-2080R-060-DC  FG-ISE-2080R-060-AR-DC 8 20
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FG-ISE-2010-060-DC FG-ISE-2010R-060-DC  FG-ISE-2010R-060-AR-DC 10 20
FG-ISE-2012-060-DC  FG-ISE-2012R-060-DC  FG-ISE-2012R-060-AR-DC 12 20
FG-ISE-2015-060-DC FG-ISE-2015R-060-DC  FG-ISE-2015R-060-AR-DC 15 20
Periodo de vida Gtil: 3 afios. P

o
Condicioan de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. -

Nombre del fabricante: KFF S.A.

Lugar/es de elaboracién: Espora 41 - (1872) Sarandi, Provincia de Buenos

Aires, Argentina.

Se extiende a Kﬂf 6@ qll Certifi cado PM-1594- 71 en la Ciudad de Buenos
2 0°NOV 2012
Aires, 2 . . snendo su vigencia por CInCD {5) afios a contar de

la fecha de 54 emismn

5;/, 6820 ok

Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
AN .M. AT.



