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Disposicion
Nimero: DI-2017-10894-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUEN OS AIRES
Jueves 19 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3439-16-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3439-16-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones HERMES MEDICAL S.A solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta Ia evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos ¢
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog
Médica (ANMAT) del producto médico marca Endo-Flex., nombre descriptivo STENT BILIAR
PREMONTADO y nombre técnico Endoprotesis'(stent biliares), de acuerdo con 1o solicitado por HERMES
MEDICAL S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos‘ de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran er
documento N° IF-2017-19970875- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la leyenda: Autorizado po
la ANMAT PM-1994-10, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacidn ¢ Inscripcion en el RPPTM con los dato
caracteristicos mencionados en esta disposicion,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de cinco (5) aflos, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologi
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndol
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a lo
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: STENT BILIAR PREMONTADO
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-672- Endoprotesis (stent biliares)
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Endo-Flex.
Clase de Riesgo: I1I
Indicacién/es autorizada/s: Estan indicados para el drenaje transpapilar a través del duodenoscopio, par
mantener la permeabilidad del tracto biliar estenosado o bien obstruido por célculos. Son de uso unico par:
ayudar al drenaje de conductos obstruidos dentro de los arboles pancredticos y biliares.
Modelo/s:
SET-01-10-05
SET-01-10-07
SET-01-10-09
SET-01-10-11

SET-01-10-13



Periodo de vida util: 3 (TRES) ANOS

Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Endo- Flex GmbH

Lugar/es de elaboracion: Alte Hiinxer Str. 115. Voerde 46562, Alemania.
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PROYECTO DE ROTULO

STENT BILIAR PREMONTADO, Marca: Endo-Flex.

1. Fabricado por: Endo-Flex GmbH - Alte Hunxer Str. 115, 46562 Voerde, Alemania

2. Importado por: Hermes Medical S.A - Parand 426, piso 8, Dpto. B, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina.

3. Producto para uso médico unicamente.

4. Modelos: SET-01-10-05, SET-01-10-07, SET-01-10-09, SET-01-10-11, SET-01-10-13.

5. Producto de un solo uso

6. N° Lote:

7. ESTERIL. Esterilizado por ETO. Las fechas de esterilizacién se encuentran en la parte visible del
paquete. Si el envase estéril estd dafiado o la fecha de vencimiento de esterilidad ha vencido,
el material dentro se considerard como dafiado o usado.

8. Para UN SOLO USO. El reprocesamiento de instrumentos de un solo uso no esta
permitido.

9. Fecha de fabricacidn:

10. Fecha de vencimiento:

I1. Ver instrucciones de uso en el interior envase.

12. ver advertencias, precauciones en el manual de instrucciones de uso

13. Directora técnica: Farmacéutica Karin Osella M.N. 11.724

14. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1994-10

15. Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

16. Condiciones de almacenamiento: Los productos se entregan esterilizados. Se recomienda
mantenerlos en su embalaje original hasta su uso para garantizar tal condicién. No poner ningin

objeto dentro del pack estéril. No almacene los productos cerca de productos quimicos agresivos.
No exponga los instrumentos directa o indirectamente a la luz solar o rayos Uv,

KARIN OSELLA
Directora Técnica
M.N. 11724
HERMES MEDICAL S.A.
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ANEXO ilI B

INSTRUCCIONES DE USO

1.
2,

9.

10.

Fabricado por: Endo-Flex GmbH - Alte Hunxer Str. 115, 46562 Voerde, Alemania
Importado por: Hermes Medical S.A - Parana 426, piso 8, Opto. B, Ciudad Auténoma
de Buenos Aires, Argentina.

Producto para uso médico inicamente

STENT BILIAR PREMONTADO. Marca: Endo-Flex.

Modelos: SET-01-10-05, SET-01-10-07, SET-01-10-09, SET-01-10-11, SET-01-10-13,
Producto de un solo uso

N° Lote:

Esterilizado por ETO

Fecha de Fabricacién:

Fecha de vencimiento:

11. Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

12. Ver advertencias, precauciones en el manual de instrucciones de uso

13. Directora técnica: Farmacéutica Karin Alejandra Osella M.N. 11724

14. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1994-10

15. Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

INDICACIONES DE USO

Los colocadores y catéteres estdn disefiados para la colocacion de stents biliares en el
tracto biliar, para el drenaje transpapilar a través del duodenoscopio, para mantener la -
permeabilidad del tracto biliar estenosado o bien obstruido por célculos.

Se utilizan (uso Gnico) para ayudar al drenaje de conductos obstruidos dentro de los arboles
pancreaticos y biliares. Son como un componente tnico y también como parte integrante
de un conjunto.

KARIN OSELLA

Directora Técnica
M.N, 11724 !
HERMES MEDICAL SA.

LA BARAVALLE
E§ MEDICAL s.A
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DESCRIPCION DEL PROCESOQ

1. Enprimer lugar dirija la punta del duodenoscopio cerca de la papila.

2. Inserte la guia a través del canal de operacion hacia el ducto biliar y pase la
estenosis.

3. Elija el tipo y la longitud del stent a colocar.

4. Introduzca el stent y el introductor sobre el borde proximo de la guia (catéter) hacia
el canal de operacién, La manga de posicionamiento no entra en el canal y quedara
por fuera. : '

5. Coloque el stent utilizando el empujador (pusher) y cuidadosamente pase la
estenosis (siempre bajo control fluoroscopico) :

6. Retire la guia y el catéter del canal de operaciéon mientras mantiene la posicion del
stent con la ayuda del empujador, Luego de remover la guia, el catéter y el
empujador, el stent volvera a su tamafio original,

PRECAUCIONES

* Antes de usar el Set Stent Biliar, es necesario comprobar su embalaje, dafio o un
sello abierto.

* Debe comprobarse la fecha de esterilizacion del Stent.
El stent debe ser revisado antes de cada uso.

¢ Utilice prendas protectoras (es decir, guantes, gafas protectoras, batas, etc.) contra
el riesgo de contaminacién cruzada y lesiones. :

ADVERTENCIAS

* Estos instrumentos no estan destinados a cualquier otro propésito

* No utilice un instrumento si no funciona correctamente. Si el dispositivo tiene defecto {s)
fisico (s), sustituir el instrumento por un instrumento nuevo y / o en funcionamiento.

* Se recomienda la esfinterotomia endoscopica y ia canulacion selectiva del conducto con el
alambre guia antes de la colocacion del stent plastico.

* Estos stents son colocados en el conducto biliar con un alambre guia, un empujador y
cuando sea necesario, un catéter guia.

* Compruebe el didmetro del canal de trabajo del endoscopio antes de introducir el
instrumento en el endoscopio. Para asegurar el ajuste apropiado del instrumento, el
didametro del canal de trabajo del endoscopio debe ser al menos 0,2 mm de didmetro
exterior del instrumento.,

* Consejos antes de la primer aplicacién: A. Por favor, lea y siga cuidadosamente todas las
instrucciones operativas de seguridad antes de la primer aplicacion del injector. B. Un
conocimiento previo sobre el manejo y operacién es requerido y esencial. C. Desembale el
instrumento cuidadosamente y examine los dispositivos para cualquier posibilidad de dafio.
D. En caso de cualquier articulo dafiado o faltante péngase en contacto con su distribuidor
inmediatamente.

TKARIN OSELLA
irectora Técnica

)
IF-2017-19970875 MRNHRNPM#ANMAT
HERMES MEDICAL S.A.
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* No fuerce un instrumento por el canal de trabajo del endoscopio. Esto podria resultar en
dafio del endoscopio y / o del instrumento. '

* Norealice en ningdn caso modificaciones al instrumento o componentes descriptos en este
manual,

* Sieselcaso, verifique que el cable activo no tenga grietas y / o dafios en el aislamiento,

* ELcontenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno (OE).

* Nousarsila barrera estéril ests dafiada. Si se encuentran daios, Hamar al representante de
ENDOFLEX.

* Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o re esterilizar. La reutilizacion, el
réprocesamiento o la re esterilizacién pueden comprometer la integridad estructural del
dispositivo y/ o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfermedad o la muerte, La reutilizacién, el reprocesamiento o la re esterilizacion |
pueden también crear el riesgo de contaminacin del dispositivo y/o causar infeccién o
infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmisién de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedad o fa muerte del paciente,

* Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del hospital,
administrativas y/o de las autoridades locales. ‘

CONTRAINDICACIONES

* las especificas de las colangeopancreatografl’a endoscopica retrograda {(ERCP).
* Pacientes con tendencias hemorragicas obvias

* Pacientes con disnea que no pueden sostener |a respiracion para los examenes
- necesarios

Pacientes alérgicos al lodine y las drogas anestésicas

* Pacientes con hidroperitoneo, 0 en casos que el higado se encuentra separado de la
pared abdominal,

COMPLICACIONES POSIBLES
e LICALIONES POSIBLES

®* Las asociadas a la ERCP Incluyen entre otras: pancreatitis, colangitis, aspiracién, perforacion,
hemorragia, infeccién, septicemia, reaccién alérgica al contraste o la’ medicacion,
hipotensién, depresién, o paradas respiratorias, y arritmia o paradas cardfacas.

® Otras complicaciones asociadas a la colocacién de los stents biliares incluyen entre otras:

traumatismo de las vias biliares o el duodeno, obstruccién del conducto pancreatico y
migracion del stent.

ARIN ogeLLa
Directora Técnica
M.N. 11724
HERMES MEDICA SA.
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LIMPIEZA /ESTERILIZACION

* Losinstrumentos descartables son disefiados y garantizados para Un solo USO.
* Elreprocesamiento de instrumentos de un solo uso no esta permitido

® Si el envase estéril esta daiado o |3 fecha de vencimiento de esterilidad ha vencido, el
material dentro se considerara como dafado o usado.

ALMACENAMIENTO

¢ Llos productos se entregan esterilizados. Se recomienda mantenerlos en su embalaje”
original hasta su uso para garantizar tal condicion.

No poner ningdn objeto dentro del pack estéril.

No almacene los productos cerca de productos quimicos agresivos.

No exponga los instrumentos directa o indirectamente a la luz solar o rayos UV,

Las fechas de esterilizacion se encuentran en la parte visible del paquete.

Simbolos utilizados segiin DIN EN 15O 15223

Simbolo para numero de orden. El nGmer de orden del fabricante debe aparecer al
lado de este simbolo '

Simbolo de numero de lote. El numero de lote de afiade y debe mostrarse al lado de
este simbolo.

o

==lSimbolo de fecha de produccién. Para implantes médicos el simbolo debe mostrarse al
lado de la fecha que debe ser especificada con 4 digitos para el afio y dos para el mes.

By

Simbolo de instrucciones de uso. Este simbolo aparece en documentos similares

[ simbolo de estéril. El instrumento dentro es esterilizado con gas EO

Simbolo de un solo uso. El instrumento esta destinado a un solo uso

£
: Simbolo para “Exp”. Este simbolo debe ser indicado con cuatro digitos para el afio, dos
para el mes y cuando sea necesario dos para el dia.

KARIN OSEL'LA
Directora Teécnica
M.N. 11724
HERMES MEBICAL S.A,
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“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacioén e Institutos

ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3439-16-1
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por HERMES MEDICAL S.A., se
autoriza la inscripcién 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 BILIAR PREMONTADO
Cédiéo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-672- Endoprotesis (stent
biliares)
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Endo-Flex.
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Estan indicados para el drenaje transpapilar a través del
duodenoscopio, para mantener la permeabilidad del tracto biliar estenosado o bien
obstruido por célculos. Son de uso Unico para ayudar al drenaje de conductos
obstruidos dentro de los arboles pancreaticos y biliares.
Modelo/s:
SET-01-10-05
SET-01-10-07

SET-01-10-09

A



SET-01-10-11

SET-01-10-13

Periodo de vida util: 3 (TRES) ANOS

Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Endo- Fiex GmbH

Lugar/es de elaboracion: Alte Hiinxer Str. 115. Voerde 46562. Alemania.

Se extiende a HERMES MEDICAL S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del
PM-1994-10 con una vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

Expediente N° 1-47-31 10-3439-16-1

isposicion NO 19 OCT- 2017
e 10894

Subadministrador Nacioga)
ANM. AT



