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BUENOS AIRES, 27 SEP 201

VISTO el Expediente N© 1-47-1378/11-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Gastrotex SRL solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(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 al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacion 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 técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) 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 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 SX-
ELLA Stent Esofagico Degradable BD (BD Stent), nombre descriptivo Stents
biodegradables para tracto gastrointestinal con sistema de colocacién y nombre
técnico Endoprotesis (Stents), de acuerdo a lo solicitado, por Gastrotex SRL, con
los Patos 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 50 y 51-57 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articuios
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 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1701-30, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnoiogia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de |a 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- 1378/11 -8 [A«J-‘Hi—'-"l(ﬂ
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Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 6560 .....
Nombre descriptivo: Stents biodegradables para tracto gastrointestinal con
sistema de colocacién.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-928 Endoprétesis (Stents).
Marca de (los) producto(s) médico(s): SX-ELLA Stent Esofagico Degradable BD
(BD Stent)

Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: para ser empleados en ensanchamiento de
estrechamientos benignos del eséfago, como Ia_s estenosis que pueden ser de
origen peptico, anastomotico o caustico, o las acalasias refractarias a terapias
standard.

Modelo/s: SX-ELLA Stent Esofédgico Degradable BD (BD Stent)

Periodo de vida util: 5 afios.

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

Lugar/es de elaboracién: Milady Horakové 504, 500 06 Hradec Kralové, Republica

Checa.
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ANEXO I

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

-::.UE lNTBr‘V[‘NTOR
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ANEXO Il
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1378/11-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |la Disposicion N°6560
y de acuerdo a lo solicitado por Gastrotex SRL, 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: Stents biodegradables para tracto gastrointestinal con
sistema de colocacion.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-928 Endoprotesis (Stents).
Marca de (los) producto(s) médico(s): SX-ELLA Stent Esofagico Degradable BD
(BD Stent)

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: para ser empleados en ensanchamiento de
estrechamientos benignos del esofago, como las estenosis que pueden ser de
origen peptico, anastomotico o caustico, o las acalasias refractarias a terapias
standard. |
Modelo/s: SX-ELLA Stent Esofagico Degradable BD (BD Stent)

Periodo de vida util: 5 afios.

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

Nombre del fabricante: ELLA-CS, s.r.0.



/..
Lugar/es de eiaboracion: Milady Horakové 504, 500 06 Hradec Krilové, Republica

Checa.

Se extiende a Gastrotex SRL el Certificado PM-1701-30, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 27 SEsz], siendo su vigencia por cince (5) afios a contar de
la fecha de su emision.
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MODELO DE ROTULO

ANEXO IIIB Disp. 2318/02 (TO 04)

Stents biodegradables para tracto gastrointestinal con sistema de colocacién
Ejemplo: SX-ELLA Stent Esofagico Degradable BD - BD Stent

Producto Médico Importado por
Gastrotex SRL

Santos Dumont 3454 4° g°

(C1427E1B) CAPITAL FEDERAL.

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

Fabricado por:

ELLA-CS, sro.

Milady Horakove 504, 500 06 Hradec Kralove
Repubiica Checa.

Responsable Técnico:
Andrea Carolina Entrocassi - MN 13969

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1701-30

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Producto Estéril (Oxido de Etileno) - NO REUTILIZABLE

Condiciones especificas de almacenamiento: a temperatura ambiente (entre 10°C y 35°C) en
un lugar seco, oscuro y libre de polvo. Evitar la exposicién prolongada a la luz de! sol.

Lote n®; X000000000X
Fecha de Expiracion: MM-AAAA

Instrucciones especiales para operacitn, advertencias y precauciones se indican en el manual de
instrucciones de uso adjunto.

No utilizar si el envase esta dafiado o abierto.

Gustavo Sessarego
Soclo-gerente
ASTROTEX SRL
izl

Santos Dumont 3454 4° of. & (C1427€IB)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina
T.E.(+54)11-4555-0482 / Fax:(+54)11-4554-3224

www.qastrotex.com.ar info@gastrotex.com.ar

NDREA ENTROCASSI
FARMACEUTICA - UB.A.
M.N. 13.089



INSTRUCQIONES GENERALES DE USO
PARA COLOCACION DE STENT con sistema de colocacio

Informacion contenida en el Rotulo:
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Producto Médico Importado por: e j

Gastrotex SRL

Santos Dumont 3454 4° 6°

(C1427EIB) CAPITAL FEDERAL.

Tel. (011) 4555-0482 Fax (011)4554-3224
Fabricade por:

ELLA-CS, s.ro.

Milady Horakové 504, 500 06 Hradec Kralové
Republica Checa.

Responsable Técnico:
Andrea Carolina Entrocassi - MN 13969

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1701-30
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias™

Producto Estéril (Oxido de Etileno) - NO REUTILIZABLE
Condiciones especificas de almacenamiento: a temperatura ambiente (entre 10°C y 35°C) en un
lugar seco, oscuro y libre de polvo. Evitar la exposicion prolongada a la luz del sol.

Lote n%; XXXXXXXXXXXX Fecha de Expiracion: MM-AAAA

Instrucciones especiales para operacion, advertencias y precauciones s¢ indican en el manual de
instrucciones de uso adjumto.

No utilizar si el envase estd dafado o abierto.

3.2 Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoucion GMC 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles
efectos secundarios no deseados.

Utilizados dentro de las instrucciones de uso del fabricante, y en procedimientos médicos realizados

por profesionales entrenados, el uso de los productos médicos de esta familia no presentan efectos
secundarios o indeseados.

Si en cambio, los productos que se describen en el informe técnico adjunto fuesen utilizados fucra de
los parametros antedichos, Los posibles dafios relacionados con los procedimientos para los que estan
indicados los productos médicos de este registro podrian incluir perforaciones Gastroesofigicas,
irritaciones de mucosa, hemorragias, infeccion y shock, etc.

El uso incorrecto puede presentar importantes riesgos de accidentes, y causar dafios en el producto o
reduccion ¢n el funcionamiento.

El manual de instruccion describe los procedimientos recomendados para preparar e inspeccionar el
equipo antes de usarlo. No describe como llevar a cabo un procedimiento endoscopico de colocacion o
remocion, sino que intenta informar y poner al corriente al principiante con las téenicas y los aspectos
meédicos para la correcta colocacion de los stents.

Tiene que scr usado por médicos entrenados quienes han recibido un entrenamiento previo en el arte y

[a ciencia de los productos médicos colocados con métodos endoscdpicos. 7
Gustavo Sessareqo ‘ '

Soclo-gerenfeg N
GASTROTEX SRL -

072005

ER ENTROCASSI



Precauciones;

El kit

Si el empaque esta daiiade NO UTILICE EL PRODUCTO

ELLA

(el stent y su sitema de colocacion) esta estéril por Oxido de Etileno.

Es de UNICO USO, no se reesteriliza.

Emplear antes de la fecha de vencimiento que figura en ¢l envase.

Las reacciones alergicas a los componenetes del stent o del sistema son extremadamente raras y solo
ocurren en pacientes particularmente sensibles.

En pacientes con acalasia, la decision de una predilatacion antes de la colocacion del stent es criterio
del médico que atienda al paciente

Advertencias:

El médico que implante el stent debe estar apropiadamente entrenado en la técnica y poseer las
habilidades necesarias.

El stent debe ser colocado sobre un cable guia suave y fuerte con punta redondeada.

El emplazamiento del stent debe realizarse bajo control y seguimiento fluoroscopico o
endoscopico.

Evite reinsertar ¢l stent en ¢l sistema de colocacion una vez salido de éste, va que corre riesgo
de perder fuerza de expansion.

Las figuras de | a 18 ilustran el proceso de colocacion, siga las instrucciones para evitar dafio
en el stent.

Ambos extremos del stent deben quedar por fuera del estrechamiento, sobre tejido sano.

Luego de la implantacion el paciente debe permanecer con dieta blanda y con abundancia de
liquidos

En el caso de stent biodegradable, el pH influye en la velocidad de degradacion: un pH bajo
acelera el proceso

El sistema de colocacion del stent debe descartarse como material potencialmente patogeno, de
acuerdo con las normas de descarte de residuos biologicos de la institucion donde se realiza el
procedimiento

No utilice €l stent para la dilatacién de estrechamientos anastométicos localizados en la
parte proximal del eséfago, desdeel esfinter superior hasta el nivel de la bifurcacién de la
traquea porque existe aito riesgo de reaccion hiperplasica, necrosis decubital y formacion de
fistula esofagica-respiratoria.

Contraindicaciones:

Imposibilidad de pasar el sistema de colocacion por al menos 9,4 mm del estrechamiento;
Estrechamientos benignos en la parte superior del esofago demasiado cerca del musculo cricofaringeo.
Pacientes con estrechamiento benigno debido a laringotomia previa.

L
1)

Complicaciones y su manejo
Hiperplasia mucosa y formacion de estenosis debida a la implantacion del stent

El riesgo de la reaccion hiperplasica crece con los sigmentes factores::

- soclﬁ.qem — MN
derang .N. 13.089
SX-BD-10-A3-01/0 10/20045ASTROTEX g R‘i C_/ Page 2 of 7

El stent esta implantado en el tercio superior del esofago
Reglujo gastroesofagico;,
Pacientes con estrechamiento post. laringotomia.

Posible maneio de la reaccion hiperplasica:
Dralatacién neumdtica por globo con inyeccion de corticoides
Si no hay disfagia, se mantiene en observacion sin tratamiento.

Gusfovo sessorego




INSTRUCC]ONES GENERALES DE USO
PARA COLOCACION DE STENT con sistema de colocaciop

ELLA VT
- Si1 hay disfagia significativa: inyeccion local de corticoides

2)  Sensacidn persistente de cuerpo extrafio
El dolor persistente requiere analgesia de largo plazo.

3)  Migracion completa del stent hacia el estdmago
Introeduccién de un nueve stent, si el paciente sigue sintomitico. El stent migrado puede ser
removido endoscopicamesnte

4)  Largo insuficiente del stent
Se recomienda introducir otro stent mas.

5)  Obstruccion del stent con comida
El bolo puede tener que ser removido, pero puede despegarse con bebidas carbonatadas.

6)  Dilatacion incompleta del Stent
S1 el stent no se dilata hasta su diametro nominal dentro de las 48 hs, puede realizarse una
dilatacion mecanica con balon de dilatacion.

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

Figura No. 1
Inserte el cable guia ultra suave a traves del
punto del cable en el sistema de colocacion

Figura No. 2
Quite la traba blanca del pulsor.

Figure No. 3
Tire de las manijas de la tubuladura. Las
partes removibles de la oliva
automaticamente s¢ separan en dos partes.
Ambas partes removibles deben ser
mantenidas en una superficie esteril sobre la
mesa de trabajo durante todo el periodo de
carga del stent.

Gustaye

- Soclo gessarego e
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INSTRUCCIONES GENERALES DE USO o
PARA COLOCACION DE STENT con sistema de colocaclon///
ELLA 3

Figura No. 4

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

Figura No. 5
Fije e! pulsor por !a traba blanca.

Figure No. 6

Ponga la herramienta de compresion y el
stent en }a tubuladura de la oliva. El cable
guia tiene 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 ¢
insertejo en la herramienta de compresion.
No lo atornille o lo retuerza!!

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

Gustavo Sessarego

oclo-gerante
GASTROTEX SRL

Page 4 of 7
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PARA COLOCACION DE STENT con sistema de colocacion "
ELLA Pl

INSTRUCCIONES GENERALES DE USO

Figura No. 8
Mueva la herramienta de compresion sobre el
piston del pulsor del sistema.

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

Figura No. 9

Fije fuertemente el stent usando los dedos a la
tubladura del sistema inmediatamente detras
de la parte mas ancha de la herramienta de
compresion.

Mueva la herramienta de compresion hasta
alcanzar la traba blanca del piston del pulsor.
Afloje el stent de su fijacion.

Figura No. 10
Quite la traba blanca

Figura No. 11

Inserte la parte distal de 1a tubuladura
equipada con anillo radiopaco en la
herramienta de compresion hasta alcanzaar el
borde del anillo radiopaco

Gustavo Ses > AN NTROCA
'Soclo-gef:gfr: 9° ) FAR MOEUncA - u.afS'
ASTROTEX SRL . LN. 13.988

Page 5 of 7
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INSTRUCQIONES GENERALES DE USO
PARA COLOCACION DE STENT con sistema de colocacioy
ELLA .

Fliet

Figura No. 12

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

Figura No. 13
Quite la herramienta de compresion de la
tubuladura.

Figura No. 14

Coloque una parte de la oliva separable en la
posicion de la parte no separable de la oliva, e
insertela en la tubuladura.

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

il o

Slavo Sessareqge
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INSTRUCC]ONES GENERALES DE USO
PARA COLOCACION DE STENT con sistema de colocacio
ELLA

Figura No. 16
Mantenga las asas de la tubuladura en una
posicion estable y tire del pulsor hacia usted,
hasta que el nodo entendido como traba
blanca sea visible en el borde de la
tubuladura.

Figura No. 17

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

Figura No. 18
Quite el cable guia.

stavo Sessarego
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