“2013 — Afo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813".

Ministe e Salud DISPOSIGION M rS’ 5 8 D

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 03 SEP 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-22136/12-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méedica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DEBENE SA 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 comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las 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 la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. |

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

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

ARTICULO 1©- 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
MERIT nombre descriptivo Stent esofdgico y nombre técnico endoprotesis
(stents), esofdgicos, de acuerdo a lo solicitado, por DEBENE SA, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 y 14-24 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en’el RPPTM, figurando como Anexo I11
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-799-56, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 69 - 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 I, 11 y III. Girese al Departamento de
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Regulacién e Institutos
ANMAT.

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-22136/12-3 Am@ﬁlﬂ

DISPOSICION No
5 5 8[ Q fir, G110 A, ORSINGHFR

BANTERVENTOR
< S



"2013 — Afio del Bicentenario de ta Asamblea General Constituyente de 1813,

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pgogugo MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N ... M. M 0. . V...

Nombre descriptivo: stent esofagico

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-928 endoprotesis (stents),
esofagicos

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: conservacion de permeabilidad luminal del esdfago
en estenosis esofagicas ocasionadas por tumores malignos intrinsecos o
extrinsecos y por la oclusién de fistulas esofagicas. También sirve para expandir
estenosis esofagicas benignas refractarias durante un maximo de 6 meses
Modelo/s: ALIMAXX-ES™

80129-201, 80129-202, 80129-203, 180129-204, 80129-205, 80129-206,
80129-207, 80129-208, 80129-209, 80129-210, 80129-211, 80129-212, 80129-
213, 80129-214, 80129-215

MAXXWIRE alambre guia endoscopica

80129-404, 80129-406

Periodo de vida Util: 2 afios

Condiciéon de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Merit Medical Systems, Inc

Lugar/es de elaboraciéon: 1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah 84095,
Estados Unidos

Expediente NO 1-47-22136/12-3 'A .
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ANMAT.

ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
PRODUCT% gDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

Q ................. : ” Mh::(‘L‘

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M. AT



Stent esofagico MERIT ALIMAXKES™
DEBENE S.A. g ,
Anexo llI-B - Provecto de Rétulo

Importado v distribuide por: Fabricado por:
DEBENE SA. MERIT MEDICAL SYSTEMS, Inc
Antezana 70 (1427) - CABA - Argentina 1600 WEST MERIT PARKWAY - SOUTH JORDAN

UTAH 84095 - USA
Stent esofdgico MERIT ALIMAXXES™

Modelo:
Accesorios:
Medida_ xoooxxx e -
w b ]
G B e NO REUTILIZAR PR
A L@ 51"5?1;15 /"&Q"\ NO ESTERILIZAR J

Condicion de Venta:

Director Técnica: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N* 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-799-56
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Stent esofagico MERIT ALIMAXXES™

Anexo l1I-B - Instrucciones de Uso

DEBENE S.A.

Importade por: Eabricado por:
PEBENE SA. MERIT MEDICAL SYSTEMS, Inc
Antezana 70 {1427) — CABA - Argentina 1600 WEST MERIT PARKWAY - SOUTH JORDAN

UTAH 84095 - USA

Stent esofagico MERIT ALIMAXXES™

{i) on e, NO REUTILIZAR
~ ST Krﬁ“\ NO ESTERILIZAR ' f"

Condicion de Venta:

Director Técnico: Danlel Ricchione, Farmacéutico, Mat N® 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-788-56

Sistema de stent esofagico™

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Fl sistema de stent esofagico MERIT ENDOTEK™ALIMAXXES ™consta de dos componentes: el stent de niting|
radioopaco autoexpansibie y el catéter de insercion. El stent esta totalmente cubierto con una membrana de
poliuretane biocompatible, y su luz interna esta revestida de silicona. La expansidn del stent es consecuencia de las
propiedades mecdnicas del metal y de la geometria de disefio propio. El stent ha sido disefiado para tener un
didmetro algo mayor junto a los extremos distal v proximal para reducir al minime la posibilidad de migraciones. La
geometria general del stent se ha disefiado para reducir la contraccién longitudinal tras la expanston, lo cual permite
una mayor exactitud en su colocacion. El extremo proximal del stent esta acordonado con una sutura que se usa
para cambiar la posicidn proximal del stent. (Véase la descripcién en la seccién CAMBIO DE POSICION DEL
STENT ESOFAGICO).

El stent se implanta con un sistema de insercidn exclusive.

Ei sistema de aplicacion consta de dos vainas coaxiales fijadas a un mango de despliegue. Dicho mange permits la
colocacion y el despliegue mediante un mecanismo de gatillo, todo con una sola mano. La vaina exterior sirve para
mantener quieto el stent hasta la retirada de la vaina durante el despliegue. Una vez iniciado el despliegue, el stent
no se puedsa volver a comprimir.

En el mecanismo del mango existe un indicador que facllita al operador informacidn tactil sobre el momento en que
&l despliegue del stent ha alcanzado e! 50%. Ese serd el dltimo momento en que €l operador podra volver a colocar
el stent en sentldo proximal tirando de! canjunto del catéter de aplicaclén en sentida proximal. La punta y el
marcador radioopacos de 1a funda interior ayudan al operador a determinar la posicidn del stent en relacion con el
umbral de implante, cuando ya no sea posible ni cambiar 2 posicion ni extraer todo el sistema. El tubo interior del
catéter de (a vaina coaxial incluye una [uz central que permite alojar una gula de 0.035". Esta caracteristica ha sido
concebida para permitir una ortentacion segura del sistema de aplicacién hacia el luger de implante previsto, al
tiempo que se reduce al minimo el riesgo de lesionar el esdfago con la punta del sisterna de aplicacion. —
Debe repasar las instrucciones de uso en su totalidad antes de utllizar este sistema.

INDICACIONES DE USO

El stent esofigico MERIT ALIMAXX-ES™se ha disefiado con el fin de conservar la permeabilidad luminal del
essfago en estenosis esofagicas ocasionadas por tumores malignos intrinsecos o extrinsecos y por la oclusién de
fistulas esofagicas. El stent también sirve para expandir estenosis esofagicas benignas refractarias durante un

maximo de 6 meses.

CONTRAINDICACIONES
E! stent esofagico MERIT ENDOTEK™ ALIMAXX-ES™ esta contraindicado para:
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Stent esofagico MERIT ALIMAXXES™

Anexo llI-B = Instrucciones de Uso

DEBENE S.A.

1. Pacientes con un cuadro de coagulopatia considerablemente anomal.

2. Pacientes con necrosis, sangrado cronico o lesiones polipoides.

3. Casos en los que la estenosis no pueda dilatarse con seguridad a fin de permitir el paso del sistema de insercion.

4. Fistula o perforacion esofigica que impida la colocacian segura del stent.

5. Situaciones que requieran la colocacion del extremo proximal del stent a una distancia de 20 mm o menos del

esfinter esofagico superior.

6. Pacientes en los que no se puedan efectuar procedimientos endoscopicos con seguridad.

7. Cualquier otro use que no se explique de forma especifica en la seccién Indicaciones de uso.
COMPLICACIONES POSIELES

En la literatura sobre colocacion de stents esofagicos se ha informado de complicaciones con stents tanto de

silicona como con los expansibles de metal. Sin estar imitado a éstas, las complicaciones posibles son:

COMPLICACIONES EN EL PROCEDIMIENTO:
* Sangrado
« Perforacion esofagica
« Dolor
« Aspiracion
COMPLICACIONES POSTERIORES A LA COLOCACION DEL STENT:
» Migracion del stent
* Perforacion
+ Sangrade
= Dolor o0 sensacion de objeto extraia
+» Dclusién debida al crecimiento de a lesion
« Obstruccion relacionada con el volumen de los alimentos
» Infeccidn
« Reflujo
» Escfagitis
» Ulceracion esofagica
» Edema
* Fiebre
« Formacion de fistulas ajenas a la evolucién normal de la enfermedad

« Muerte per causas ajenas a la evolucion normal de la enfermedad

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS ADICIONALES

1. El sisterna de stent esofigico MERIT ENDOTEK™ALIMAXX-ES™ se debe utilizar con cautela y después de

considerarse detenidamente lo siguiente:

« La colocacion del stent a través de la union gastroesofagica podria aumentar el riesgo de migracion y de refiljo.

» La colocacion del stent podria poner en riesgo atin més a los pacientes con enfermedades cardiacas o .

pulmonares serias.

» La ablacion con I3ser de lesiones en presenciz de un stent podria ocasionar lesiones al paciente.

» La colocacidn de un segundo stent dentro de 1a luz de otro stent podria poner en peligro de forma considerable |a

permeabilidad de la Iuz.

« La colocacion de! stent en un lugar demasiado proximal podiia ocasionar molestias o la sensacion debbjeto

extrafio en el paciente.
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Stent esofagico MERIT ALIMAXXES™

Anexo lI-B - Instrucciones de Uso

DEBENE S.A.

= Los stents colocados para tratar estenosis en que los mérgenes proximales se encuentren a 45 mm ¢ menos del
esfinter esofagico superior podrian no expandirse totalments, lo cual pane en peligro la permeabilidad de la luz.

2. Si se dania el stent o no se expande totalments durante el implante, extraigalo siguiendo las instrucciones de uso.
3. No corte &l stent ni e| catéter de aplicacién. El dispositivo s6lo debe colocarse y desplegarse empleando el
sistema de catéter suministrado.

4. No vuelva a cotocar el stent sujetando el revestimiento de poliuretano. Agarre siempre el huda de sutura o un
puntal de metal para valver a colocar el stent, y no retuerza o gire el stent ni el puntal metalico a ne ser que vaya a

extraer gl stent.

INSTRUCCIONES DE USO

Equipo necesario:

» Endoscopio

« Guia de cuemo rigido de 0,035" (0,89 mm) y de punta blanda, con una longitud minima de 180 cm

- Stent esofagico ALIMAXX-ES™ con la longitud y el digmetro adecuados

» Debe utilizarse la generacién de imagenes por fluoroscopia para facilitar la dilatacidn esofagica si es necesaria
ésta antes de colocar el stent.

También se puede emplear la fluoroscopia ademas de la endoscopia o en lugar de ella a fin de facilitar la
colocacion precisa del stent.

1. Localice 1a estenosis y realice una predilatacidn en la medida precisa.

Pase un endoscoplo a través del esdfago y mas alla de ta estenosis esofagica. De ser necesario, dilate la estenosis
hasta que 2l endoscopic pueda pasar.

ADVERTENCIA: No intente colocar el stent esofagico MERIT ENDOTEK™ ALIMAXX-ES™ en pacientes conh una
estenosis que ho se pueda dilatar lo suficiente como para permitir el paso det endoscopio.

2. Calcule la Jongitud y el didmetro luminal de la estenosis.

Esta estimacion puede realizarse con una inspeccion visual mediante endoscopia o fluoroscopia. A fin de
determinar la longitud de la estenosis, mida la distancia desde e borde distal de la estrechez hasta ¢! borde
proximal mientras tira del endascopio hacia atrés. Se puedé obtener un calculo adecuado de 1a longitud conla
combinacion de endoscopia, fluoroscopia y marcadores radicopaces de longitud conocida adheridos al peche del
paciente. Para determinar el didmetro de la luz, calcule el diametro de una seccién en la luz esofégica que conserve
un aspecto normal en sentido proximal a 1a estencsis. Como referencia puede utilizarse un forceps para biopsia
abierta. Comao alternativa, es posible medir 1a longitud de la estenosis y el diametro luminal examinando un TAC
reciente de la luz esofagica estenosada.

3. \dentifigue los puntos de referencia que la ayuden en la colacacidn.

Examine de forma endoscapica o fluoroscopica la luz en sentidos proximal y distal respecto a la estenosis.

La estenosis debe dilatarse a fin de permitir el paso del endoscopio o hasta aproximadamente 9 mm (27 F) coma
minimo. Se pueden colocar marcadores radicopacos en el pecho del paciente para que le ayuden a identificar los
maérgenes del area de la estenosis. @
4, Seleccione el tamaiio apropiado del stent recubierto.

El médico debe seleccionar o diametro del stent tras realizar un examen endoscopico ¥ fluoroscopico completo.

A fin de minimizar la posible migracion del stent, dilate la estenosis SOLAMENTE si no es posible pasar el
endoscopio o € sistema de insercion a través de la luz de |a estenosis. Elija un stent que sea suficientemente largo

para abarcar por completo la estenosis a tratar, contando con un margen de 25 mm tanto en sentido proximal como

durante el implante, no es necesarnio tener en cuenta un posible acortamiento.
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Stent esofagico MERIT ALIMAXXES™

Anexo |lI-B - Instrucciones de Uso

DEBENE S.A.

Dverall

5. Infroduzea la guia.
Haga pasar una guia de cuerpo rigida y punta blanda de 0,035" (0,89 mm) a través del endoscopio y mas alla de la
estenosis. En este momento es preciso retirar el endoscopio sin perder la posicion de la guia.

6. Inspectione y prepare el sistema de stent esofégico ALIMAXX-ES™.

Este producto se suministra sin esterilizar. Revise el paquete antes de abrirlo para ver si presenta dafios. No debe
utilizarse si ha sido abierto o esta estropeado.

Extraiga con cuidado el dispositivo del cartdn de soporte del interior del paquete de plastico. inspeccione el stent
esofagico y el catéter de insercion para asegurarse de que no estén dafiados. No los utilice si hay alguna seiial
visible de dafo.

E! seguro de piastico del mango esta concebido para evitar un despliegue prematuro del stent, y puede permanecer
en el dispositive hasta que esté colocado correctamente en refacion con e lugar de tratamienta.

Lubrique la parte distal del catéter de aplicacion del stent con lubricante soluble en agua para facilitar su
introduccidn.

Vuelva a introducir la guia en el extremo distal del sistema de aplicacidn.

7. Colocacion del stent esofagico ALIMAXX-ES™ en el es6fago.

7.1 Ayudandose con la visualizacion endoscdpica, haga avanzar el sistema de stent esofagico ALIMAXX-ES™
sobre la guia y a través de la estenosis.

Se puede lograr ia colocacién del stent con 1a ayuda de fluoroscopia y endoscopia.

7.1.1 Para colacar el stent a través de la unidn gastroesofdglca mediante endoscopia,haga avanzar el catéter de
insercion 25 mm a través de la unidn y hacia el interior del estomago para asegurarse de que funcionen en la unidn
gastroesofagica los elementos antimigratorios del stent extendide. Utilice la endoscopia para visualizar el marcador
verde situado en el gje interior del catéter del extremo proximat del stent. Aseglrese de que e extremo distal del
marcador verde esté al menos a una distancia proximal de 25 mm del extremo proximal de la estenosis.

Si hace uso de fluaroscopia, localice los marcadores radiospacos de la punta y del eje interior del sistema de
insercion. Alinee el extrema proximal de la punta radiopaca a una distancia de 25 mm pasando a través de la unidn
esofagogéstrica y hacia el interior del estdmago.

Asequrese de que el exiremo distal del marcador proximal esté al menos a una distancia proximal de 25 mm del
extremo proximal de la estenosis.

Prosiga con el paso 7.2 para ver mas instrucciones.
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Stent esofagico MERIT ALIMAXXES™

Anexo llI-B - Instrucciones de Uso

DEBENE S.A.

7.1.2 Para colocar el stent a fin de tratar una ESTENOSIS cercana al esfinter esofagico superior con endoscopia,
locatice el marcador verde situado en el gje interior del catéter, en el extremo proximal del stent.

Alinee el extremo distal del marcador verde a una distancta proximal de 25 mm respecto al extremo proximal de la
estenosis.

Si hace use de fluoroscopia, localice los marcadores radicopacos de la punta y del gje interior del sistema de
insercion. Alinee el marcador radioopaco situado en el extremo proximal det stent a una distancia proximal de

25 mm respecto al extremo proximal de la estenosis, y también el marcador de la punta, que debe estar a una
distancia distal de al menhos 25 mm de la estenosis.

Prosiga con el paso 7.2 para ver mas instrucciones.

7.1.3 Para colocar el stent a fin de tratar fistulas QUE NO AFECTEN A UN ESTRECHAMIENTO cercano al esfinter
esofégleo superior con endoscopia, localice el marcador verde situado an el eje interior del catéter, en ef extremo
proximal del stent. Alinee ol extreme distal del marcador verde a una distancia distal de al menos 20 mm del esfinter
esofagico superior, el cual indica la ubicacion dessada para el extremo méas proximal del stent, con lo cual se deja
un margen adecuado a partir el esfinter esofagico superior.

Si hace uso de fluorascopia, localice los marcadores radicopacos de la punta y def gje interior del sistema de
insercion. Alinee el marcador radioopaco situado en el extremo proximal del stent a una distancia distal de al menos
20 mm respecto al esfinter esofagico superior, el cual indica la ubicacion deseada del extremo méas proximal del
stent, dejando un margen adecuado a partir el esfinter esofagico superior. E! marcadoer de la punta debe colocarse
en sentido distal respecto a la fistula.

Prosiga con el paso 7.2 para ver mas instrucciones,

7.1.4 Para los restantes puntos de colocacién del stent,sirvase de la endoscopia para visualizar el marcador verde
det gje interior del catétar que esta en el extremo proximal del stent. Alinee el extremo distal del marcador verde a
una distancia proximat de 25 mm respecto al extremoe proximal de la estenosis.

St hace uso de fluoroscopia, localice los marcadores radioopacos de la punta y del eje interior del sistema de
insercion. Alnee el marcador radioopaco situado en el extremo proximal det stent a una distancia proximal de

25 mm respecto al extremo proximal de la estenosis, y también el marcador de la punta, que debe estar a una
distancia distal de 25 mm de la estenosis.

7.2Para quitar el seguro plastico del mango, tire de la lenglieta situada en el extremo proximal, teniendo cuidado de

no cambiar la posicidn del stent.

8. Implante de stents
El sistema de insercion cuenta con un mange con dos gatillos de despliegue que permiten al usuario desplegar
el stent en dos pasos (Fig. 1).

TERIWENE TREGERS DEfRCHMENT HAMELE

SN\ \
dJ
¥ |

Figura 1.
Sostenga el mango en la palma de la mano (Fig. 2).
Con los dedos indices y corazon, agarre el primer gatillo de despliegue.
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Stent esofagico MERIT ALIMAXXES™

Anexo Il-B - Instrucciones de Uso

DEBENE S.A.

Figura 2.

Para replegar lentamente la vaina exterior, tire del primer gatillo de despliegue hacia atras hasta que toque el
mango (Fig. 3). El stert estara ahora parcialmente desplegado.

El stent no se puede volver a comprimir, aungue es posible volver a colocardo en sentido proximal mientras se
mantiene la posicion del gatillo de despliegue y se mueve el sisterna de despliegue como un conjunte. El stent
puede volverse a colocar en sentido proximal hasta haber sido desplegado en tormo al 50% de su tongitud.

Flgura 3.

Una vez confirmada la posicion del stent, utilice el indice y el dedo corazdn para agarrar el segundo gatillo de
despliegue (Fig. 4).

Figura 4.

Tire del segunds gatille de despliegue hasta gue toque el mango (Fig. 5). El stent estara ahara totalmente
desplegado. Con cuidado, retire el sistema de aplicacion sin mover el stent de posician,

t
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Stent esofagico MERIT ALIMAXXES™
Anexo |lI-B - Instrucciones de Uso

DEBENE S.A.

Advertencia:
Si se dobla el catéter en sentido directamente distal respecto al segundo gatillo de despliegue, se podrian ccasionar
problemas durante el despliegue debido al atasco del catéter (Fig. 6}.

DO NOT BEND AT
2ND TRIGGER

Figura 6.

Es recomendable que las primeras 2" {5 cm) de extension distal del catéter respecto al segundo gatille de

despliegue permanezcan rectas a fin de facilitar el despliegue correcto del stent (Fig. 7).

2" CATHETER SEGMENT MUST
REMAIN STRAIGHT AT 2ND TRIGGER

Crensy

Figura 7.

9. Examine el stent desplegado y retire el sistema de despliegue.

Canfirme con el broncoscopio y mediants fluoroscopia que el stent esté totalmente desplegado y expandido.

Con cuidado, retire el catéter de insercion del interior del stent expandido con cuidado de no mover el stent con la
punta distaf del catéter de aplicacion. No se recomienda la dilatacién. 51 el stent no se expande lo suficiente o no se
encuentra en la posicién deseada, se puede extraer como se describe a continuacion. Vuelva a evaluar el tamafio

del esofago v elija un dispositivo con el tamano apropiado. Repita el implante del stent con un nuevo dispositivo.

CAMBIO DE POSICION DEL STENT ESOFAGICC

El disefic del stent esofagico MERIT ENDOTEK™ ALIMAXXES ™permite cambiar la posicién del stent de forma
proximal inmediatamente despugs de su calocacidn. La practica médica conservadora sugiers qua no se cambie la
posicion de los stents de manera distal. Puede ser necesario volver a colocar el stent en caso de que no se
encuentre en un punto adecuado a su tamafic no sea el correcto. Coloque el endoscopio de forma que esté visible
el punto de sutura en el extremo proximal de! stent.

Para cambiar la posicion del stent esofagico ALIMAXXES™ de forma proximal, haga use de pinzas de dientes de
ratén para tomar el punto de sutura del extremo proximal del stent y aplicar traccion con cuidado (Fig. 8).

Pagina 7 de 11

ATELSA 70




Stent esofagico MERIT ALIMAXXES™
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E! efecto en bolsa de tabaco libera el extremo proximal del stent del contacto con la pared esofagica, facilitando asl
una recolocacidn atraumatica (Fig. 9).
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En caso de gue la sutura se cate mientras se intenta recolocar el stent, es preciso retirar con cuidado el hilo roto. Ef

stent puede volver a colocarse aplicando traccion suave en el extremo proximal del stent con unas pinzas de agarre,

por gjemplo unas pinzas de cocodrila. Abra fas pinzas y hagalas pasar con cuidado sobre el extremo proximal del

stent en el lugar en &l gue esté uno de los conectores metdlicos del stent, como muestra la Figura 10.
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Flgura 10.

Una de las mandibulas debe ponerse fuera del stent, entre éste y la pared luminal. La otra debe ponerse en el
interior del stent. Cierre la pinza sobre el conector del stent, atrapando tanta superficie de &! como sea posible.
No agarre sélo el revestimiento del stent sin haber agarrado ef conector metalico del stent.
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Figura 11.
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Apliqgue una traccion suave sobre el conector metalico del stent para volver a colocaric en sentido proximal (Fig. 11).
ADVERTENCIA: No intente volver a colocar el stent agarrando el centro ni el extremo distal del stent.
ADVERTENCIA: Nunca emplee pinzas de biopsia para cambiar la posicion def stent. Para agarrar &f punito de
sutura al recolocar el stent sdio deben utilizarse unas pinzas de diente de raldn. 5f se cornta ia situra, no lilice
pinzas de diente de raton para agatrar ni los puntales de melal ni ef revestimiento de poliuretano a fin de cambiar la
posicion def stent.

ADVERTENCIA: No gire ef steni con pinzas I35 si esitd cambiande su posicion de forma proximal.

EXTRACCION DEL STENT ESOFAGICO

El disefo del stent esofagico MERIT ENDOTEK™ ALIMAXXES™ permite [a extraccion del stent después de su
colocacion. Podria ser necesario extraer el stent si no se encuentra en el lugar deseado o si no tiene el tamano
apropiado. Coloque el endoscopio de forma gue esté visible el punto de sutura en el extremo proximal del stent.
Para extraer el stent esofagico ALIMAXX-ES™, haga uso de pinzas de dientes de ratén para tomar el punto de
sutura del extremo proximal del stent y aplicar traccion con cuidado {Fig. 8). Mo utilice pinzas de biopsia para evitar
que se corte la sutura, El efecto en bolsa de tabaco libera el extremo proximal del stent del contacto con la pared
esofagica, facilitando asi una extraccidn atraumatica {Fig. 9.

Si se flegara a cortar la sutura, el método recomendado para la extraccion del stent implica utilizar un endoscopio
de dos canales y pinzas de dientes de ratdn. Haciendo uso de pinzas de dientes de ratén, agarre cuidadosamente
¢ revestimiento y los puntales de metal del stent en lados opuestos al extremo proximal del stent ¥ aplique una
suave traccion.

Si se llegara a cortar la sutura y no tuviera disponible un endoscopio de dos canales, se puede extraer el stent
mediante {2 apliacion de una suave traccidn con pinzas de dientes de ratdn. Para empezar, abra las pinzas de
dientes de ratdn y pase cuidadesamente las pinzas sobre el extremo proximal del stent (Fig. 12}.

Agarre tanta el revestimiento como los puntales de metal del stent con las pinzas y pinche el revestimiento con los

dientes de las pinzas.

Figura 12,

Mantenga el diente inferior de las pinzas enganchado en el stent y abralas. Celoque la mandibula superior de las
pinzas sobre e! borde opuesto del stent. Agarre tanto el revestimiento como los puntales de metal del stent con la
mandibula superior de las pinzas y pinche el revestimiento con el diente superior de las pinzas. Ciemre las pinzas.
Gire las pinzas 90 grados y aplique traccion para extraer el stent en sentido proximal (figuras 13 a 15).
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Figura 13.
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Figura 14.

Figura 15,

Si fuera necesario extraer el stent def estémago, cologue el endoscopio de modo que el extremo proximal (extremo
de la sutura) del stent esté visible. £l stent esofagico ALIMAXX-ES™ se puede extraer agarrando el extremo
proximal del stent con un lazo y aplicando traccidn con cuidado. Abra el lazo y hagalo pasar con cuidado en tomo al
extremo proximal del stent (Fig. 16}. Cierre el lazo y apligue una suave traccidn para extraer el stent del estémago.

Figura 18.

ADVERTENCIA: No agarre ia parte ceniral ni ef extrema distal del stent af extraerio.

ADVERTENCIA: Nunca emplee pinzas de biopsia para exiraer ef slent.

ADVERTENCIA: No inlenfe volver a cargar o reducir un stent attoexpansible parcialmente o totalmente desplegado.
5i se hace necesario extraer un stent implantado parcialmente, se debe sacar todo el sistemna en conjunto.

No intenite hacer avanzar fa vaina exterior para volver 3 compnmir el stent amtes de retivar ef sistema.

MANEJO POSTERIOR AL PROCEDIMIENTQ

Se debe sacar una radiografia posteroanterior y lateral en los pacientes a fin de registrar la posicién del stent.
Debe mantenerse al paciente en ohservacion en caso de que se presenten complicaciones asociadas con la
endascopia, la dilatacién escfagica y la colocacién del stent. Debe ohservarse de cerca al paciente gurante {as
24 horas posteriores al implante y durante ese periodo solamente deben ingerirse liquidos transparentes. Los
pacientas en los gue se trate una fistula eséfago respiratoria no deben ingerir iiquidos ni alimentos sdlidos por via

oral hasta después de haber confirmado que la fistula se haya sellado,
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Una vez que se haya confirmado una colocacidn apropiada y que el paciente ha permanecido estable durante

24 horas, se le debe recomendar que coma solamenta en pasicion erguida, que evite ciertos alimentas como sea
apropiado, que mastique bien la comida y que tome liquidos durante y después de las comidas.

A fin de minimizar las complicacicnes del reflujo gastrica, 105 pacientes gue tengan stents en el esdfago distat o a
través de la unién gastroesofagica, deben recibir tratamiento con antidcidos v se les debe recomendar que eleven la
cabeza al estar tendidos en decubito supino.

Los pacientes deben concertar citas para hacer exdmenes de seguimients tal como se les indique a fin de canfirmar
una posicidn adecuada y la permeabilidad del stent en un plazo de 90 dias tras e} implante. Se debe mencionar a
los pacientes que la disfagia sintomatica tras la colocacion del stent podria indicar la compresidn del tumor o la
migracién del stent y que guiza sea necesario repetir la endoscopia.

EMBALALE Y ETIQUETADO

Inspeccione el stent asofagico MERIT ENDOTEK™ ALIMAXX-ES™, el catéter de insercidn y el embalaje para ver
que no estén danados, antes de utilizardos. Confirme que el dispositivo ceincida con la etiqueta del paquete.
Descarts y reemplace todo dispositive que esté dafnado.

NOC INTENTE REPARARLO

Pongase en contacto con el Servicio de atencion al cliente de MERIT ENDOTEK™ o su representante Local
ALMACENAMIENTO

No exponga este dispositivo a condiciones de calor o humedad extremos. Almacene el sistema de stent escfagica
MERIT ENDOTEK™ALIMAXX-ES™ a una temperatura ambiente normal.

FORMA EN QUE SE SUMINISTRA

Los stents desechables autoexpansibles y de un solo uso estan disponibles premontados en el catéter de insercién
en diversidad de configuraciones.

Todos los stents esofigicos se montan en un catéter de insercion.

ADVERTENCIA: Ef sistema de stent esofdgico MERIT ENDOTEK ™ ALIMAXX-ES™ se proporciona sin

esterizacion.

CONSIDERACIONES SOBRE REUTILIZACION

No debe reutilizarse, reprocesarse ni reestenilizarse. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
podrian poner en peligro la integridad estructural del dispositivo y provocar fallos en el dispositive, lo cual podrfa
ocasionar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacian
también podrian plantear riesgos de contaminacion del dispositive y ocasionar infeccion o infecciones cruzadas en
el paciente, incluyendo entre otras posibilidades la transmisién de enfermedades contagiosas de un paciente a otro.
La contaminacion del dispositive podria producir lesiones, enfermedades o la muerte en el paciente.

NO LO ESTERILICE

Cada unidad empaquetada se ha destinado para EL USO EN UN SOLO PACIENTE.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-22136/12-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tacnalogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

-scséﬁ‘ , vy de acuerdo a lo solicitado por DEBENE SA, se autorizd 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: stent esofagico

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-928 endoprétesis (stents),

esofagicos

Marca de (los) producto(s) meédico(s): MERIT

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: conservacion de permeabilidad luminal del esofago
@ en estenosis esofdgicas ocasionadas por tumores malignos intrinsecos o

. extrinsecos y por la oclusion de fistulas esofagicas. También sirve para expandir

estenosis esofagicas benignas refractarias durante un maximo de 6 meses

Modelo/s: ALIMAXX-ES™

80129-201, 80129-202, 80129-203, 180129-204, 80129-205, 80129-206,

80129-207, 80129-208, 80129-209, 80129-210, 80129-211, 80129-212, 80129-

213, 80129-214, 80129-215

MAXXWIRE alambre guia endoscépica

80129-404, 80129-406

Periodo de vida dtil: 2 afios

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Merit Medical Systems, Inc

T~ :



Lugar/es de elaboracién: 1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah 84095,

Estados Unidos
Se extiende a DEBENE SA el Certi_ficado PM-799-62, en la Ciudad de Buenos

013

Aires, a ....... :..—..—..§ ................ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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