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VISTO el Expediente N° 1-47-19080/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA
SRL solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto medico.

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

Que consta la evaluacidén técnica producida por el Departamento de
Registro. '

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon 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 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.

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.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) 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 Técnologia Médica del producto médico de marca
COOK, nombre descriptivo Stent esofdglco y nombre técnico Endoprétesis
(Stents), Esofagicos, de acuerdo a lo solicitado, por BARRACA ACHER
ARGENTINA SRL , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma,
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7-13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base 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 debera figurar la
leyenda: Autorizade por la ANMAT, PM-696-512, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por
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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 I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo torrespondiente. Cumplido,
archivese.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Enogugro MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... &. Q... 0 ......

Nombre descriptivo: Stent esofagico

Cdadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-928 - Endoprotesis
{Stents), Esofagicos

Marca: COOK

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: mantener la permeabilidad de estenosis malignas y/o
sellar fistulas traqueo-esofagicas

Modela/s: 1) EVO-FC-18-23-10-E, 2) EVO-FC-18-23-12-E, 3) EVO-FC-20-25-8-E,
4) EVO-FC-20-25-10-E, 5) EVO-FC-20-25-12-E, 6) EVO-FC-18-23-8-E

Periodo de vida Otil: 2 afios

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Cook Ireland Limited

Lugar/es de elaboracién: O "Halloran Road, National technology Park, Limerick,

Iranda.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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Sistema de Stent Esofagico

Modelo: EVOLUTION®
Ref:

Medidas:

Fabricado por: . e

COOK IRELAND LTD. '
O’Halloran Road, National Technology Park

Limerick, Ireland L

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

Lote:
Fecha de caducidad: AAAA/ MM
Fecha de Fabricacion: AAAA/MM’
Condiciones de transporte y almacenamiento:
Mantener seco. No exponer a la luz solar.

Modo de usa, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

Condiciéon de venta:

Director Técnico: Ana Puigvert MN 5814

Autarizado por la ANMAT PM- 696- 512

ANA AUIQVERT
EICINGENIERA

' A
BUA. AGHER ARGENT M.N| 105814
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Instrucciones de Uso

Sistema de Stent Esofagico

Modelo: EVOLUTION®
Ref:
Medidas:
Fabricado por:
COOK IRELAND LTD.

O’Halloran Road, Naticnal Technology Park
Limerick, Ireland

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Deoblas 1510. {1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

.Condicién de venta:

Director Técnico: Ana Puigvert MN 5814 e

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 512 BOL. ACHER ARGEMITNA S

1- Descripcion del dispositivo
1.1 DESCRIPCION DEL STENT

Este stent flexible autoexpandible esta fabricado con una pieza de 4Alambre de
nitinol trenzada. El stent se hace mas compacto debido a su disefic. La longitud
total del stent la indican los marcadores radiopacos del catéter interior, que
muestran la lengitud real del stent al diametre nominal de éste. Hay un lazo en el
extremo proximal del stent (parcialmente recubierto) o en los extremos proximal y
distal del stent (totalmente recubierte) cuyo proposito es cambiar la posicién del
stent cuande no se haya colocade correctamente.

1.2 DESCRIPCION DEL SISTEMA DE IMPLANTACION

El stent estd montade scbre un catéter interior, que acepta una guia de 0,035
pulgadas (0,89 mm) y estd constrefiido por un catéter exterior. Un mango de
implantacion en forma de empufiadura de pistcla permite desplegar o volver a
sujetar el stent,

2- Indicaciones

Este dispositivo se utiliza para mantener la permeabilidad de estenosis esofagicas
malignas vy para sellar fistulas traquecesofagicas.

C_r// . ° OINGENIERA
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3- Contraindicaciones

Aquellas especificas a la endoscopia digestiva alta y a cualquier procedimiento que
se |leve a cabo en conjunto con la colocacion del stent,

Otras contraindicaciones incluyen, entre otras: obstruccion esofagica total,
estenosis imposibles de dilatar a 10mm, colocacion requiriendo posicionamiento del
stent a 2cm o menos de la circofaringe, personas que reunan las condiciones
necesarias para la resecciébn quirdrgica, hernia de hilato y prolapso géstrico en la
zona esofadgica, pacientes con perforacién esofagica, colocacién en tumores con
hemorragia activa y enfermedades benignas.

Las contraindicaciones relativas incluyen, entre otras: pacientes no
predispuestOs a colaborar, coagulopatia, compresidn traqueal, infarto de miocardio
reciente,- artritis cervical con inflexibilidad de la columna cervical, masas tumorales
de gran tamaio que ocupan el mediastino, tumores no obstructivos, obstruccion de
la salida gastrica, necrosis de la mucosa esofdgica y estenosis con dngulos muy
cerrados.

El Sistema de Stent Esofagico Evelution no contiene:
¢ Ningin medicamento.
« Hemoderivados.

+ Tejido de origen humano o animal.

El Sistema de Stent Esofagico Evolution:

« Se provee estéril y esta indicado para un solo uso.
e No esta pensado para ser esterilizado por el usuario final. BCA. AL

4- Advertenci Pr ciones JUAN/ Q0 YUREIRA
4.1 Precauciones

Antes de utilizar este dispositivo debe realizarse una evaluacibén/diagndstica
completa para determinar el tamano adecuado del stent.

El stent debe colocarse empleando guia fluoroscopica.

El stent sdlo debe colocarse utilizando el sistema de implantacién Cook,
suministrado con cada stent.

Nota: antes de hacer avanzar el sistema, la zona en la que se va a colocar
el stent debe dilatarse:

Para un stent de 18 mmx 23 mm - un Mminimo de 9 mm y un maximo de
11 mm. Si la zona estd dilatada mas de 11 mm, el stent podria migrar.

Para un stent de 20 mm x 25 mm - un Minimo de 10 mm y un maximo de
14 mm. Si la zona estd dilatada mas de 14 mm, el stent podria migrar.

Este dispositivo esta indicado unicamente para el tratamiento paliativo. Los
métodos de tratamiento alternativos deberan investigarse antes de la
colocacién del stent.

Tras la colocacidn del stent no deben utilizarse otros métodos de
tratamiento, como la quimioterapia y la radioterapia, ya que podra
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No se ha demostrado que este stent mantenga la permeabilidad a"‘*‘rﬁcganee
plazo. Se recomienda realizar evaluaciones periddicas,
Tras la colocacion del stent, debe decirse a los pacientes que mastiquen
bien los alimentos o que coman alimentos blandos o en pure.

Este dispositivo se acorta tras el despliegue. En el caso de estenosis
proximales cerca del esfinter esofdgico superior, el despliegue debera
realizarse bajo visualizacion fluoroscopica, lo que puede mejorar la
exactitud de la colocacion.

4.2 Advertencias

MR CONDITIONAL: Las pruebas no clinicas han demostrado que este stent
es «MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI),
segun la clasificacion de la American Society forTesting and Materials. El
stent puede someterse a MRI de manera segura en las siguientes
condiciones:

Sistemas de 1,5 teslas

Campo magnético estatico de 1,5
teslas

Sistemas de 3,0 teslas

Campo magnético estitico de 3,0
teslas

Campo de gradiente espacial de
450 gauss/cm o menos

Campo de gradiente espacial de 720
gauss/cm o menos

Modo operativo normal (promedio
de indice de absorcion especifica

[SAR, seguln sus siglas en inglés] de|

cuerpo entero < 2 W/kg) (el «Modo
operativo normal» se define como

el modo de operacion del sistema

de MRI en el cual ninguna de las
salidas presenta un valor que
provoque tensidn fisiolégica al
paciente) durante 15 minutos (es
decir, por secuencia de impulsos).

Modo operativo normal {promedio de

'indice de absorcidn especifica [SAR,

segun sus siglas en inglés] de cuerpo
entero < 2 W/kg) (el «Modo operativo
normai» se define como el modo de
operacion del sistema de MRI en el
cual ninguna de las salidas presenta
un valor que provogue tensién
fisioldgica al paciente) durante 15
minutos (es decir, por secuencia de
impulsos).

Se realizaron pruebas no clinicas en las siguientes condiciones, que
produjeron un aumento maximo de la temperatura de 4,4 °C:

J Un valor maximo del indice de absorcion especifica (SAR, segln sus
siglas en inglés) medio del cuerpo entero de 3,8 W/kg (correspondiente a
un valor calorimétrico medido de 3,1 W/kg) durante 15 minutos de
exploracion MRI en un equipo de MRI Magnetom (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA [EE.UU.], Software Numaris/4) de 1,5 teslas.

. Un valor méximo del indice de absorcion especifica (SAR, segln sus
siglas en inglés) medio del cuerpo entero de 3,0 W/kg {(correspondiente a
un valor calorimétrico medido de 2,8 W/kg) durante 15 minutos
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exploracion MRI en un equipo de MRI Excite {GE Electric Healthca&e

Milwaukee, WI [EE.UU.], Software G3.0-052B) de 3,0 teslas. M
La calidad de la imagen de MRI puede verse comprometida si la zona de
interés se encuentra en el lumen del stent Evolution o a una distancia de
hasta 7 mm de la posicion del stent Evolution, tal como se observd en
pruebas no clinicas usando las siguientes secuencias: secuencia de impulsos
spin eco ponderadas en T1 y secuencia de impulsos en gradiente de eco en
un equipo de RIM Excite {GE Electric Healthcare, Milwaukee, Wi [EE.UU.],
Software G3.0-052B) de 3,0 teslas con espiral de radiofrecuencia corporal.

Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los pardmetros de la MRI para
adaptarlos a la presencia de este implante metalico.

La seguridad de las imagenes por MRI que usan una espiral de RF de
transmisién/recepcion local en zonas inmediatamente adyacentes o
directamente implicadas en el implante no ha sido establecida, y, por lo
tanto, no se recomienda.

La seqguridad de obtener iméagenes por MRI en pacientes con stents u otros
dispositivos solapados en el eséfago no ha sido establecida y, por lo tanto,
no se recomienda.

Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de MedicAlert
Foundation las condiciones de la MRI reveladas en estas instrucciones de
uso. Para ponerse en contacto con la MedicAlert Foundation:

Correo: MedicAlert Foundation Internmational 2323 Colorado Avenue
Turlock,CA 95382, EE.UU. '

Teléfono: 888-633-4298 (numero gratuito en los Estados Unidos) +1-
209-668-3333 desde fuera de los Estados Unidos

Fax:+1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

El stent no esta concebido para extraerse y se considera un implante
permanente. Si se intenta extraer el stent una vez colocado, pueden
producirse dafos en la mucosa esofagica.

El stent no puede recuperarse después de que se haya pasado el umbral del
despliegue. Las marcas correspondientes del catéter exterior y el mango de
implantacion indican cuando se ha pasado el umbral.

5- Recomendaciones sobre el producto

No utliice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las
indicaciones.

Los stents cuyas referencias presentan el prefijo EVO-FC son  totalmente
recubiertos.

No utilice el dispositive sl el envase esta abierto o dafado cuando lo reciba.
Inspeccione visualmente el dispositive, prestando especial atencidn a la presencia
de plicaturas, dobleces 0 roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia q

Padhall/ tingy 4
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pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener
autorizacion de devolucion.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositive sélo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

6- Instrucciones de uso

6.1 EQUIPO NECESARIO

Stent y sistema de implantacién

Balones esofégicos de dilatacion o sondas dilatadoras Guia de 0,035 pulgadas (0,89
rmm)

6.2 PREPARACION DEL PACIENTE

1. Dilate ia estenosis hasta un tamafio minimo, tal comao se describe en la seccian
de precauciones, con balones de dilatacién ¢ sondas dilatadoras.

2. Utilizando endoscepia, localice v marque los margenes superior € inferior de la
lesién con marcador radiopaco. Aviso: E! marcado preciso de los bordes de ia lesién
es esencial para lograr la colocacidon correcta del stent.

3. Introduzca una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm), con la punta blanda primero,
a través del canal de accesorios y a través de la estenosis, hasta

que la visualice fluoroscdpicamente en el estémago. Deje la guia colocada y
extraiga e! endoscopio.

6.3 INSTRUCCIONES DE USO

1. Retire el tubc protector del stent.

2. Utilizando guia fluoroscdpica, inserte y haga avanzar poco a poco el sistema de
introduccidn sobre la gufa colocada previamente hasta introducirlo en el eséfago.

3. Para asegurarse de que el stent quede atravesando la estenosis de lada a iado
después del despliegue, coloque fiuoroscopicamente los marcadores radiopacos del
catéter interior mas alld de los extremos de ia estenosis que deba cruzarse.

4. Confirme mediante fluoroscopia que la posicion del stent es la deseada y retire el
protector de seqguridad rojo del mango para desplegar el stent. {(Vea la figura 1)

5. Apriete el gatillo blanco para seguir desplegando el stent. Nota: Cada apriete del
gatillo desplegara el stent en igual medida.

6. Si durante el despliegue es necesario cambiar la posicion del stent, es pasible
volver a sujetar el stent. Nota: E! stent no puede volverse a sujetar después de
pasar el punto de no retorno, indicado cuando el marcador rojo de la parte superior
del introductor ha pasado el indicador de! punto de no retorno del mango. (Vea la
figura 2)

7. Para volver a sujetar el stent; pulse el botén de direccidn que hay en un lado del
sistema de implantacion para desplazarlo al otro lado. (Vea la figura 3)

Nota: Mantenga el pulgar sobre el botan al apretar el gatillc por primera vez para
volver a sujetar el stent.

ANA PuIGVERT
M. 105814
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8. Siga apretando el gatillo segun sea necesario para volver a sujetar el stent en |a
medida deseada.

9. Para continuar el despliegue, vuelva a puisar ei botdn para despiazario al lado
opuesto y mantenga el pulgar sobre el botén mientras aprieta el gatilio la primera
vez, (Vea la figura 4) '

10. Una vez que se haya pasado el punto de no retorno del stent, tire del ailambre
de seguridad para sacarlo del mango de implantacidon cerca del orificio para la guia.
(Vea la figura 5)

11. Apriete el gatiillo para seguir despiegando el stent.

12. Tras el despliegue, confirme mediante fluoroscopia que el stent se ha expandido
por completo, Una vez que se haya confirmado ia expansidon completa, el sistema
de introduccién puede extraerse de manera segura. Nota; puede introducir el
endoscopio y hacerlo avanzar hasta el borde superior del stent para confirmar
endoscopicamente la posicion y la permeabilidad del stent. Advertencia: no
introduzca el endoscopio en el stent ya que éste podria desplazarse.

Pagina 6 de 7



Para stents parcialmente recubiertos:

13. Para cambiar de posicion el stent inmediatamente después de colocarlo, agarre
el lazo de acero inoxidable/blanco del extremo proximal del stent con unas pinzas y
coloque el stent-en {a zona deseada. (Vea la figura 6) '

Para stents totalmente recubiertos: )

14. Para cambiar de posicion el stent inmediatamente después de colocarlo, agarre
el lazo del extremo proximal o distal con unas pinzas y coloque el stent en la zona
deseada. (Vea la figura 7)

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispasitivo segiin las pautas del
centro para residuos médicos biopeligrosos.
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ANEXQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19080/10-8

El Interventor de la Administracion Naclonal de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
Zﬁjd\q, y de acuerdo a io solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA
SRL, se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM}, de un nueve producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Stent esofagico

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-928 - Endoprétesis
(Stents), Esofdgicos

Marca: COOK

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: mantener la permeabilidad de estenosis malignas y/o
sellar fistulas traqueo-esofagicas

Modelo/s: 1) EVO-FC-18-23-10-E, 2) EVO-FC-18-23-12-E, 3) EVO-FC-20-25-8-E,
4) EVO-FC-20-25-10-E, 5} EVO-FC-20-25-12-E, 6) EVO-FC-18-23-8-E

Periodo de vida util: 2 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Cocok Ireland Limited

Lugar/es de elaboracién: O 'Halloran Road, National technology Park, Limerick,

Irlanda.



Se extiende a BARRACA ACHER ARGENTINA SRL el Certificado PM-696-512, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ....1..2..ABR..20.11, siendo su vigencia por cinco (5)
afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
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