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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4711-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001792-22-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001792-22-0del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones FOC S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en € Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca HILZO, nombre descriptivo Stent biliar y nombre técnico Endoprétesis (Stents),
Biliares, de acuerdo con lo solicitado por FOC S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
a pie delapresente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento 1F-2022-54515707-APN-DFVGRM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1737-14", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1737-14
Nombre descriptivo: Stent biliar

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-672 Endoprétesis (Stents), Biliares

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

Model os;
STENT BILIAR HILZO TOTALMENTE RECUBIERTO RVP0804HC, RVP0804HC1, RVP0804HC2,



RVPO804HC-I,
RVPO80SHC-I,
RVPO806HC-I,
RVPO807HC-I,
RVPO808HC-I,
RVPO809HC-I,
RVPO810HC-I,
RVPO811HCAI,
RVPO812HC-I,
RVPO904HC-I,
RVPO905HC-I,
RVPO906HC-I,
RVPO907HC-I,
RVPO908HC-I,
RVPO909HC-I,
RVPO910HC-I,
RVPO911HCAI,
RVP0O912HC-I,
RVP1004HC-I,
RVP1005HC-I,
RVP1006HC-I,
RVP1007HC-I,
RVP1008HC-I,
RVP1009HC-I,
RVP1010HC-I,
RVP1011HC-I,
RVP1012HC-I,
RVP1104HC-I,
RVP1105HC-I,
RVP1106HC-I,
RVP1107HC-I,
RVP1108HC-I,
RVP1109HC-I,
RVP1110HC-I,
RVP1111HCAI,
RVP1112HC-I,
RVP1204HC-I,
RVP1205HC-I,
RVP1206HC-I,
RVP1207HC-I,
RVP1208HC-I,
RVP1209HC-I,
RVP1210HC-I,
RVP1211HCAI,
RVP1212HC-I,
RVNO804HC1,

RVPO804HC1-1, RVP0804HC2-I, RVPO804TC, RVPO805HC,

RVPO805SHC1-1,RVPO80OSHC2-1, RVPO80STC, RVPO806HC,

RVPO806HC1 -I, RVPO806HC2-1, RVP0806TC, RVPO807HC,
RVPO807HC1-1, RVP0O807HC2-I, RVPO807TC, RVPO808HC,
RVPO808HC1-1, RVP0O80O8HC2-I, RVPO808TC, RVPO809HC,
RVPO809HC1-I, RVPO809HC2-I, RVPO809TC, RVPO810HC,
RVPO810HC1-1, RVP0810HC2-I, RVP0O810TC, RVPO811HC,
RVPO811HC1-l, RVP0811HC2-I, RVPO811TC, RVPO812HC,
RVPO812HC1-1, RVP0812HC2-I, RVP0O812TC, RVP0O904HC,
RVPO904HC1-I, RVPO904HC2-I, RVPO904TC, RVPO905HC,
RVPO905HC1-1, RVPO905HC2-I, RVPO905TC, RVPO906HC,
RVPO906HC1-1, RVPO906HC2-1, RVPO906TC , RVPO907HC,
RVPO907HC1-1, RVPO907HC2-I, RVPO907TC, RVPO908HC,
RVPO908HC1-I, RVPO908HC2-I, RVPO908TC, RVPO909HC,
RVPO909HC1-1, RVPO909HC2-I, RVPO909TC, RVPO910HC,
RVPO910HC1-1, RVP0O910HC2-I, RVP0910TC, RVPO911HC,
RVPO911HC1-l, RVP0O911HC2-I, RVP0O911TC, RVP0O912HC,
RVP0912HC1-I, RVPO912HC2-I, RVP0912TC, RVP1004HC,
RVP1004HC1-1, RVP1004HC2-I, RVP1004TC, RVP1005HC,
RVP1005HC1-1, RVP1005HC2-I, RVP1005TC, RVP1006HC,
RVP1006HC1-1, RVP1006HC2-I, RVP1006TC, RVP1007HC,
RVP1007HC1-I, RVP1007HC2-I, RVP1007TC, RVP1008HC,
RVP1008HC1-1, RVP1008HC2-I, RVP1008TC, RVP1009HC,
RVP1009HC1-1, RVP1009HC2-I, RVP1009TC, RVP1010HC,
RVP1010HC1-l, RVP1010HC2-I, RVP1010TC, RVP1011HC,
RVP1011HC1-I, RVP1011HC2-I, RVP1011TC, RVP1012HC,
RVP1012HC1-1, RVP1012HC2-I, RVP1012TC, RVP1104HC,
RVP1104HC1-1, RVP1104HC2-I, RVP1104TC, RVP1105HC,
RVP1105HC1-I, RVP1105HC2-I, RVP1105TC, RVP1106HC,
RVP1106HC1-I, RVP1106HC2-I, RVP1106TC, RVP1107HC,
RVP1107HC1-1, RVP1107HC2-I, RVP1107TC, RVP1108HC,
RVP1108HC1-l, RVP1108HC2-I, RVP1108TC, RVP1109HC,
RVP1109HC1-l, RVP1109HC2-I, RVP1109TC, RVP1110HC,
RVP1110HC1-I, RVP1110HC2-I, RVP1110TC, RVP1111HC,
RVP1111HC1-l, RVP1111HC2-I, RVP1111TC, RVP1112HC,
RVP1112HC1-1, RVP1112HC2-I, RVP1112TC, RVP1204HC,
RVP1204HC1-1, RVP1204HC2-I, RVP1204TC, RVP1205HC,
RVP1205HC1-I, RVP1205HC2-I, RVP1205TC, RVP1206HC,
RVP1206HC1-1, RVP1206HC2-I, RVP1206TC, RVP1207HC,
RVP1207HC1-1, RVP1207HC2-I, RVP1207TC, RVP1208HC,
RVP1208HC1-1, RVP1208HC2-I, RVP1208TC, RVP1209HC,
RVP1209HC1-I, RVP1209HC2-I, RVP1209TC, RVP1210HC,
RVP1210HC1-l, RVP1210HC2-I, RVP1210TC, RVP1211HC,
RVP1211HC1-l, RVP1211HC2-I, RVP1211TC, RVP1212HC,
RVP1212HC1-1, RVP1212HC2-I, RVP1212TC,

RVPO805HC1,

RVP0806HC1,

RVPO807HC1,
RVPO808HC1,
RVPO809HC1,
RVPO810HC1,
RVPO811HC1,
RVPO812HC1,
RVPO904HC1,
RVPO905HC1,
RVPO906HC1,
RVPO907HC1,
RVPO908HC1,
RVPO909HC1,
RVPO910HC1,
RVPO911HC1,
RVP0912HC1,
RVP1004HC1,
RVP1005HC1,
RVP1006HC1,
RVP1007HC1,
RVP1008HC1,
RVP1009HC1,
RVP1010HC1,
RVP1011HC1,
RVP1012HC1,
RVP1104HC1,
RVP1105HC1,
RVP1106HC1,
RVP1107HC1,
RVP1108HC1,
RVP1109HC1,
RVP1110HC1,
RVP1111HC1,
RVP1112HC1,
RVP1204HC1,
RVP1205HC1,
RVP1206HC1,
RVP1207HC1,
RVP1208HC1,
RVP1209HC1,
RVP1210HC1,
RVP1211HC1,
RVP1212HC1,
RVP0O804TC1, RVPO804TC-I, RVNO804HC,

RVPO805HC2,
RVP0806HC2,
RVPO807HC2,
RVPO808HC2,
RVPO8B09HC2,
RVP0810HC2,
RVPO811HC2,
RVPO812HC2,
RVP0O904HC2,
RVPO905HC2,
RVPO906HC2,
RVPO907HC2,
RVPO908HC2,
RVPO909HC2,
RVPO910HC2,
RVPO911HC2,
RVPO912HC2,
RVP1004HC2,
RVP1005HC2,
RVP1006HC2,
RVP1007HC2,
RVP1008HC2,
RVP1009HC2,
RVP1010HC2,
RVP1011HC2,
RVP1012HC2,
RVP1104HC2,
RVP1105HC2,
RVP1106HC2,
RVP1107HC2,
RVP1108HC2,
RVP1109HC2,
RVP1110HC2,
RVP1111HC2,
RVP1112HC2,
RVP1204HC2,
RVP1205HC2,
RVP1206HC2,
RVP1207HC2,
RVP1208HC2,
RVP1209HC2,
RVP1210HC2,
RVP1211HC2,
RVP1212HC2,

RVNO804HC2, RVNO804HC1-1, RVNO804TC, RVPO805TC1, RVPO805TC-I, RVNO805HC,



RVNO8B05HC1, RVNO805HC2, RVNO80SHC1-I, RVNO80OSTC, RVP0806TC1, RVPO806TC-I, RVNO8O6HC,
RVNO806HC1, RVNO806HC2, RVNO806HC1-I, RVN0806TC, RVP0O807/TC1, RVP0807TC-I, RVNO8O7HC,
RVNO807HC1, RVNO0807HC2, RVNO807HC1-I, RVN0807TC, RVP0O808TC1, RVPO808TC-I, RVNO808HC,
RVNO808HC1, RVNO808HC2, RVNO808HC1-I, RVNO808TC, RVP0O809TC1, RVPO809TC-I, RVNO8SO9HC,
RVNOB09HC1, RVNO809HC2, RVNO809HC1-I, RVNO809TC, RVP0810TC1, RVP0810TC-I, RVNO810HC,
RVNO810HC1, RVNO810HC2, RVNO810HC1-I, RVN0810TC, RVP0811TC1, RVP0O811TC-I, RVNO811HC,
RVNO811HC1, RVNO811HC2, RVNO811HC1-I, RVNO0811TC, RVP0812TC1, RVP0812TC-I, RVNO812HC,
RVNO0812HC1, RVNO0812HC2, RVNO0812HC1-I, RVNO0812TC, RVP0904TC1, RVP0O904TC-I, RVNO904HC,
RVNO0904HC1, RVN0904HC2, RVNO904HC1-I, RVNO904TC, RVP0O905TC1, RVPO905TC-I, RVNO905HC,
RVNO905HC1, RVNO905HC2, RVNO905HC1-I, RVNO905TC, RVP0906TC1, RVPO906TC-I, RVNO906HC,
RVNO906HC1, RVNO0906HC2, RVNO906HC1-I, RVN0O906TC, RVP0907TC1, RVP0O907TC-I, RVNO907HC,
RVNO0907HC1, RVNO907HC2, RVNO907HC1-I, RVNO907TC, RVP0908TC1, RVP0O908TC-I, RVNO908HC,
RVNO908HC1, RVNO908HC2, RVNO908HC1-I, RVNO908TC, RVP0O909TC1, RVPO909TC-I, RVNO909HC,
RVNO909HC1, RVNO909HC2, RVNO909HC1-I, RVNO909TC, RVP0910TC1, RVP0910TC-I, RVNO910HC,
RVNO910HC1, RVNO0910HC2, RVNO910HC1-I, RVN0910TC, RVP0911TC1, RVP0O911TC-I, RVNO911HC,
RVNO0911HC1, RVNO0911HC2, RVNO911HC1-I, RVNO911TC, RVP0912TC1, RVP0912TC-I, RVN0912HC,
RVNO0912HC1, RVN0912HC2, RVNO0912HC1-I, RVNO0912TC, RVP1004TC1, RVP1004TC-I, RVN1004HC,
RVN1004HC1, RVN0104HC2, RVN1004HC1-I, RVN1004TC, RVP1005TC1, RVP1005TC-I, RVN1005HC,
RVN1005HC1, RVN1005HC2, RVN1005HC1-I, RVN1005TC, RVP1006TC1, RVP1006TC-I, RVN1006HC,
RVN1006HC1, RVN1006HC2, RVN1006HC1-I, RVN1006TC, RVP1007TC1, RVP1007TC-I, RVN1007HC,
RVN1007HC1, RVN1007HC2, RVN1007HC1-I, RVN1007TC, RVP1008TC1, RVP1008TC-I, RVN1008HC,
RVN1008HC1, RVN1008HC2, RVN1008HC1-I, RVN1008TC, RVP1009TC1, RVP1009TC-I, RVN1009HC,
RVN1009HC1, RVN1009HC2, RVN1009HC1-I, RVN1009TC, RVP1010TC1, RVP1010TC-I, RVN1010HC,
RVN1010HC1, RVN1010HC2, RVN1010HC1-I, RVN1010TC, RVP1011TC1, RVP1011TC-I, RVN1011HC,
RVN1011HC1, RVN1011HC2, RVN1011HC1-I, RVN1011TC, RVP1012TC1, RVP1012TC-I, RVN1012HC,
RVN1012HC1, RVN1012HC2, RVN1012HC1-I, RVN1012TC, RVP1104TC1, RVP1104TC-I, RVN1104HC,
RVN1104HC1, RVN1104HC2, RVN1104HC1-I, RVN1104TC, RVP1105TC1, RVP1105TC-I, RVN1105HC,
RVN1105HC1, RVN1105HC2, RVN1105HC1-I, RVN1105TC, RVP1106TC1, RVP1106TC-I, RVN1106HC,
RVN1106HC1, RVN1106HC2, RVN1106HC1-I, RVN1106TC, RVP1107TC1, RVP1107TC-I, RVN1107HC,
RVN1107HC1, RVN1107HC2, RVN1107HC1-I, RVN1107TC, RVP1108TC1, RVP1108TC-I, RVN1108HC,
RVN1108HC1, RVN1108HC2, RVN1108HC1-I, RVN1108TC, RVP1109TC1, RVP1109TC-I, RVN1109HC,
RVN1109HC1, RVN1109HC2, RVN1109HC1-I, RVN1109TC, RVP1110TC1, RVP1110TC-I, RVN1110HC,
RVN1110HC1, RVN1110HC2, RVN1110HC1-I, RVN1110TC, RVP1111TC1, RVP1111TC-I, RVN1111HC,
RVN1111HC1, RVN1111HC2, RVN1111HC1-I, RVN1111TC, RVP1112TC1, RVP1112TC-I, RVN1112HC,
RVN1112HC1, RVN1112HC2, RVN1112HC1-I, RVN1112TC, RVP1204TC1, RVP1204TC-I, RVN1204HC,
RVN1204HC1, RVN1204HC2, RVN1204HC1-I, RVN1204TC, RVP1205TC1, RVP1205TC-I, RVN1205HC,
RVN1205HC1, RVN1205HC2, RVN1205HC1-I, RVN1205TC, RVP1206TC1, RVP1206TC-I, RVN1206HC,
RVN1206HC1, RVN1206HC2, RVN1206HC1-I, RVN1206TC, RVP1207TC1, RVP1207TC-I, RVN1207HC,
RVN1207HC1, RVN1207HC2, RVN1207HC1-I, RVN1207TC, RVP1208TC1, RVP1208TC-I, RVN1208HC,
RVN1208HC1, RVN1208HC2, RVN1208HC1-I, RVN1208TC, RVP1209TC1, RVP1209TC-I, RVN1209HC,
RVN1209HC1, RVN1209HC2, RVN1209HC1-I, RVN1209TC, RVP1210TC1, RVP1210TC-I, RVN1210HC,
RVN1210HC1, RVN1210HC2, RVN1210HC1-I, RVN1210TC, RVP1211TC1, RVP1211TC-I, RVN1211HC,
RVN1211HC1, RVN1211HC2, RVN1211HC1-I, RVN1211TC, RVP1212TC1, RVP1212TC-I, RVN1212HC,
RVN1212HC1, RVN1212HC2, RVNI1212HC1-I, RVN1212TC, RVNO0804C, RVN0904C, RVN1004C,
RVN1104C, RVN1204C, RVNO0805C, RVNO0905C, RVNI1005C, RVN1105C, RVN1205C, RVNO0806C,
RVNO0906C, RVN1006C, RVN1106C, RVN1206C, RVNO0807C, RVNO0907C, RVN1007C, RVN1107C,



RVN1207C, RVNO0808C, RVNO0908C, RVN1008C, RVN1108C, RVN1208C, RVNO0809C, RVNO0909C,
RVN1009C, RVN1109C, RVN1209C, RVNO0810C, RVNO0910C, RVN1010C, RVN1110C, RVN1210C,
RVNO811C, RVNO0911C, RVN1011C, RVN111l1C, RVNI1211C, RVNO0812C, RVNO0912C, RVN1012C,
RVN1112C, RVN1212C.

STENT BILIAR HILZO PARCIALMENTE RECUBIERTO

RVNO0804CU, RVNO0804U, RVNO804HU, RVNO0804HU-I, RVNO804TU, RVNO0804TU-I, RVNO805CU,
RVNO805U, RVNO805HU, RVNO0805HU-I, RVNO0805TU, RVNO0805TU-I, RVNO0806CU, RVNO0806U,
RVNO806HU, RVNO0806HU-I, RVNO0806TU, RVNO0806TU-I, RVNO0807CU, RVNO0807U, RVNO0807HU,
RVNO807HU-I, RVNO0807TU, RVNO0807TU-I, RVNO808CU, RVNO0808U, RVNO0808HU, RVNO808HU-I,
RVNO808TU, RVNO0808TU-I, RVNO809CU, RVNO0809U, RVNO809HU, RVNO0809HU-I, RVNOB809TU,
RVNO809TU-I, RVNO0810CU, RVNO0810U, RVNO0810HU, RVNO0810HU-I, RVNO0810TU, RVNO0810TU-I,
RVNO0811CU, RVNO0811U, RVNO811HU, RVNO0811HU-I, RVNO0811TU, RVNO0811TU-I, RVNO0812CU,
RVNO0812U, RVNO0812HU, RVNO0812HU-I, RVNO0812TU, RVNO0812TU-I, RVNO0904CU, RVNO0904U,
RVNO0904HU, RVNO0904HU-I, RVNO0904TU, RVNO0904TU-I, RVNO0905CU, RVNO0905U, RVNO0905HU,
RVNO905HU-I, RVNO905TU, RVNO0905TU-I, RVN0906CU, RVNO0906U, RVNO906HU, RVNOS06HU-I,
RVNO0906TU, RVNO0906TU-I, RVNO0907CU, RVNO0907U, RVNO0907HU, RVNO907HU-I, RVNO0907TU,
RVNO0907TU-I, RVNO908CU, RVNO0908U, RVNO0908HU, RVNO0908HU-I, RVN0908TU, RVNO0908TU-I,
RVNO909CU, RVNO0909U, RVNO909HU, RVNO909HU-I, RVNO0909TU, RVNO0909TU-I, RVNO0910CU,
RVNO910U, RVNO0910HU, RVNO0910HU-I, RVNO0910TU, RVNO0910TU-I, RVNO0911CU, RVNO0911U,
RVNO0911HU, RVNO911HU-I, RVNO0911TU, RVNO0911TU-I, RVNO0912CU, RVNO0912U, RVN0912HU,
RVNO0912HU-I, RVNO0912TU, RVNO0912TU-I, RVN1004CU, RVN1004U, RVN1004HU, RVN1004HU-I,
RVN1004TU, RVN1004TU-I, RVN1005CU, RVN1005U, RVN1005HU, RVN1005HU-I, RVN1005TU,
RVN1005TU-I, RVN1006CU, RVN1006U, RVN1006HU, RVNI1006HU-I, RVN1006TU, RVNI1006TU-I,
RVN1007CU, RVN1007U, RVN1007HU, RVN1007HU-I, RVN1007TU, RVN1007TU-I, RVN1008CU,
RVN1008U, RVN1008HU, RVN1008HU-I, RVN1008TU, RVN1008TU-I, RVN1009CU, RVN1009U,
RVN1009HU, RVNI1009HU-I, RVN1009TU, RVN1009TU-I, RVN1010CU, RVN1010U, RVN1010HU,
RVN1010HU-I, RVN1010TU, RVN1010TU-I, RVN1011CU, RVN1011U, RVN1011HU, RVN1011HU-I,
RVN1011TU, RVN1011TU-I, RVN1012CU, RVN1012U, RVN1012HU, RVN1012HU-I, RVN1012TU,
RVN1012TU-I, RVN1104CU, RVN1104U, RVN1104HU, RVN1104HU-I, RVN1104TU, RVN1104TU-I,
RVN1105CU, RVN1105U, RVN1105HU, RVN1105HU-I, RVN1105TU, RVN1105TU-I, RVN1106CU,
RVN1106U, RVN1106HU, RVN1106HU-I, RVN1106TU, RVN1106TU-I, RVN1107CU, RVN1107U,
RVN1107HU, RVN1107HU-I, RVN1107TU, RVN1107TU-I, RVN1108CU, RVN1108U, RVN1108HU,
RVN1108HU-I, RVN1108TU, RVN1108TU-I, RVN1109CU, RVN1109U, RVN1109HU, RVN1109HU-I,
RVN1109TU, RVN1109TU-I, RVN1110CU, RVN1110U, RVN1110HU, RVN1110HU-I, RVN1110TU,
RVN1110TU-I, RVN1111CU, RVN1111U, RVNI1111HU, RVNI1111HU-I, RVN1111TU, RVNI1111TU-l,
RVN1112CU, RVN1112U, RVN1112HU, RVN1112HU-I, RVN1112TU, RVN1112TU-I, RVN1204CU,
RVN1204U, RVN1204HU, RVN1204HU-I, RVN1204TU, RVN1204TU-I, RVN1205CU, RVN1205U,
RVN1205HU, RVN1205HU-I, RVN1205TU, RVN1205TU-I, RVN1206CU, RVN1206U, RVN1206HU,
RVN1206HU-I, RVN1206TU, RVN1206TU-I, RVN1207CU, RVN1207U, RVN1207HU, RVN1207HU-I,
RVN1207TU, RVN1207TU-I, RVN1208CU, RVN1208U, RVN1208HU, RVN1208HU-I, RVN1208TU,
RVN1208TU-I, RVN1209CU, RVN1209U, RVN1209HU, RVN1209HU-I, RVN1209TU, RVN1209TU-I,
RVN1210CU, RVN1210U, RVN1210HU, RVN1210HU-I, RVN1210TU, RVN1210TU-I, RVN1211CU,
RVN1211U, RVN1211HU, RVNI1211HU-I, RVN1211TU, RVN1211TU-lI, RVN1212CU, RVN1212U,
RVN1212HU, RVN1212HU-I, RVN1212TU, RVN1212TU-I, RVNO0804HU, RVNO0805HU, RVNO0806HU,
RVNO0807HU, RVNO0808HU, RVNO0809HU, RVNO0810HU, RVNO0909HU, RVN0910HU, RVNO0911HU,
RVNO0912HU, RVN1004HU, RVN1005HU, RVN1006HU, RVN1105HU, RVN1106HU, RVN1107HU,



RVN1108HU,
RVNO804TU,
RVNO909TU,
RVN1105TU,
RVN1210TU,
RVNO906HU,
RVN1011HU,
RVN1207HU,
RVNO812TU,
RVN1008TU,
RVN1204TU,
BVLP1012-4,
RVLP0808-4,
RVLP0810-6,
BVLP0810-4,

RVN1109HU,
RVNO805TU,
RVNO910TU,
RVN1106TU,
RVN1211TU,
RVNO0907HU,
RVN1012HU,
RVN1208HU,
RVNO904TU,
RVN1009TU,
RVN1205TU,
BVLP1008-5,

RVLP0810-4,
RVLP0812-6,
BVLP0812-4,

RVN1110HU,
RVNO806TU,
RVNO911TU,
RVN1107TU,
RVN1212TU,
RVNO908HU,
RVN1104HU,
RVN1209HU,
RVNO0905TU,
RVN1010TU,
RVN1206TU,
BVLP1010-5,
RVLP0812-4,
RVLP1008-4,
BVLP0808-5,

RVN1111HU,
RVNO807TU,
RVNO0912TU,
RVN1108TU,
RVNO0811HU,
RVN1007HU,
RVN1112HU,
RVNO808TU,
RVN1004TU,
RVN1109TU,
BVLP0808-4,
BVLP1012-5,
RVLPO808-5,
RVLP1010-4,
BVLP0810-5,

RVLP1012-5, RVLP1008-6, RVLP1010-6, RVLP1012-6.
STENT BILIAR HILZO NO RECUBIERTO

RV 0804,
RV 0906,
RV 1104,

RVN1210HU,
RVNO906TU,
RVN1011TU,
RVN1207TU,
RVNO0812HU,
RVN1008HU,
RVN1204HU,
RVNO809TU,
RVN1005TU,
RVN1110TU,
BVLP0812-6,

RVN1211HU,
RVNO907TU,
RVN1012TU,
RVN1208TU,
RVNO904HU,
RVN1009HU,
RVN1205HU,
RVNO810TU,
RVN1006TU,
RVN1111TU,
BVLP1008-4,

RVN1212HU,
RVNO908TU,
RVN1104TU,
RVN1209TU,
RVNO905HU,
RVN1010HU,
RVN1206HU,
RVNO811TU,
RVN1007TU,
RVN1112TU,
BVLP1010-4,

BVLP1008-6, BVLP1010-6, BVLP1012- 6,

RVLPO810-5,
RVLP1012-4,
BVLP0812-5,

RVLP0812-5,
RVLP1008-5,
BVLP0808-6,

RVLP0808-6,
RVLP1010-5,
BVLP0810-6,

RV0805, RV0806, RvV0807, RV0808, RV0809, RV0810, RvV0811, RV0812, RV0904, RV0905,
RV0907, RV0908, RV0909, RV1006, RV1007, RV1008, RV1009, RV1010, RV1011, RV1012,
RV1105, RV1106, RV1107, RV1108, RV1109, RV1110, RV1111, RV1112, RV1204, RV1205,

RV1206, RV1207, RV1208, RV1209, RV1210, RV1211, RV1212, RVL0804, RVL0805, RVL 0806, RVL0807,
RVL0808, RVL0809, RVL0810, RVL0812, RVL0904, RVL0905, RVL0906, RVL0907, RVL0908, RVL0909,
RVL0910, RVL0912, RVL1004, RVL1005, RVL1006, RVL1007, RVL1008, RVL1009, RVL1010, RVL1012.

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
El stent biliar HILZO® esta destinado a utilizarse en €l tratamiento paliativo de estenosis biliares producidas por
neoplasia maligna o estenosis biliares benignas.

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No Aplica

Forma de presentacion: Por unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

BCM Co,, Ltd.

Lugar de elaboracion:

178, Deoksan-ro, |lsanseo-gu
Goyang-Si, Gyeonggi-Do
Republica de Corea
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Instrucciones de Uso

Descripcion del producto

El sistema de stent biliar HILZO® consta de un sistema de liberacién precargado
con un stent biliar metalico autoexpandible. El stent esta fabricado con alambre de
Nitinol tejido con una configuracion de malla tubular. Esta configuracion del disefio
hace que el stent sea flexible y autoexpandible. El stent tiene 6 marcadores
radiopacos.

Tabla 1. Modelos de stent

, Modelos
Stent biliar no recubierto HILZO®
Stent biliar recubierto HILZO®

Los stents biliares HILZO® recubiertos pueden extraerse (véase Advertencias).

Figura 2. Sistema de stent biliar HILZO®

MARCADOR TUBO SISTEMA DE BLOQUEO DE SOPORTE DE
PUNTA STENT ENDOSCOPICO EXTERIOR TUBQ EXTERIOR TUBO
3 s U8
MARCADOR MARCADOR MARCADOR TUBO METALICO
RADIOPACO RADIOPACO DE RADIOPACO ASA

DISTAL PUNTO MEDIO PROXIMAL

El stent estd montado sobre un catéter interno y contenido en un tubo exterior. El
tubo exterior se retira inmovilizando el soporte del tubo metalico con una mano,
empuiiando el asa con la otra mano y deslizando el asa suavemente a lo largo del
tubo metalico hacia el soporte del tubo metalico. Al retraer el tubo exterior, se
libera el stent. Cuando el stent se despliega, se autoexpande y ejerce una fuerza
radial hacia afuera sobre la superficie luminal de la via biliar para crear
permeabilidad.

Para la colocacién de stents biliares se utilizan dos métodos: método percutaneo
y metodo endoscopico. El sistema de stent HILZO® tiene dos sistemas de
liberacién diferentes dependiendo del método.

 FOC SR L = :
| GRACIELAM GUERRA “ATRICIA § CADEIRAS
SOCIA GERENTE FARMACEUT]| A M.N. 10889
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Tabla 2. Sistema de liberacién recomendado por método

Método percdtanéd (”Percutanébﬂ |
Método endoscdpico 180cm Endoscdpico

Indicaciones de uso
El stent biliar HILZO® esta destinado a utilizarse en el tratamiento paliativo de
estenosis biliares producidas por neoplasia maligna o estenosis biliares benignas.

Contraindicaciones
El stent biliar HILZO® esta contraindicado en los siguientes casos, entre otros:

Pacientes con coagulopatia

e Estenosis que no permiten el paso de un alambre guia.

e Cualquier uso diferente al descrito especificamente en las indicaciones de
uso. .

e Esta contraindicada la extraccion o recolocacion de stents no recubiertos
totalmente desplegados (véase Advertencias).
Perforacion inminente o previsible. .
Pacientes para quienes estan contraindicadas las técnicas endoscépicas.

e Obstruccion biliar que impida la colangiografia endoscépica o percutanea.

)

A Advertencias il

¢ No se ha comprobado la seguridad y eficacia del stent para su uso en el
sistema vascular.

» El dispositivo debe utilizarse con precaucién y unicamente después de una
cuidadosa evaluacién en pacientes con elevado tiempo de sangrado,
coagulopatias, o en pacientes con colitis o proctitis por radiacion.

e El tratamiento combinado de quimioterapia y radioterapia o unicamente de
radioterapia podria reducir el tamafio del tumor y la posterior fractura y/o
desplazamiento del stent.

e EI stent contiene niquel,. que puede causar una reaccion alérgica en
personas con sensibilidad al niquel. )

» No exponga el sistema de liberacion a disolventes organicos (p. ej.,

alcohol). N
e No utilice con los medios de contraste Ethiodol o Lipiodol. i \
2 ~ SR 1
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e Los stents recubiertos HILZO® pueden extraerse cuando la evaluacion
clinica de la estenosis tratada realizada por el médico responsable del
tratamiento indique que el stent puede extraerse de modo seguro. Se debe
proceder con cautela a la hora de decidir extraer el stent y cuando hacerlo.

o El stent recubierto HILZO® no puede extraerse cuando existe una oclusion
por crecimiento tumoral interno o excesivo en el lumen del stent.

e Los stents no recubiertos no deben extraerse una vez desplegados
totalmente; véase Contraindicaciones.

e Inspeccione visualmente el sistema en busca de cualquier signo de dafo.
NO USE si el sistema tiene algin signo visible de dafio. Si no tiene en
cuenta esta precaucion podrian producirse lesiones en el paciente.

Complicaciones Potenciales

Las complicaciones potenciales asociadas con el uso del stent HILZO® incluyen,
pero no se limitan a:

Complicaciones relacionadas con el procedimiento

» Hemorragia

« Colocacion incorrecta o expansion inadecuada del stent

* Dolor

« Muerte (no causada por la progresién normal de la enfermedad)
« Perforacion intestinal

Complicaciones posteriores a la colocacion del stent

* Hemorragia

* Dolor

* Nauseas

» VOmitos

« Inflamacién

* Hiperplasia de la mucosa

* |ctericia obstructiva recurrente

* Perforacion

 Obstruccion intestinal

» Colocacion incorrecta o desplazamiento del stent

* Oclusion del stent

 Crecimiento tumoral interno a través del stent

« Crecimiento tumoral excesivo alrededor de los extremos del stent
* Fiebre

* Ulceracion

* Sensacion de cuerpo extrafo

* Muerte (no causada por la progresiéon normal de la enfermedad)
* Sepsis

/ }
PATRICIAS. CADEIRAS
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* Pancreatitis

» Colangitis/Colestasis/Colecistitis - -
* Estrefiimiento

* Diarrea

*» Absceso hepatico

* Peritonitis

* Oclusion por sedimentos

* Hemobilia

* Pseudoaneurisma arterial hepatico.
* Impacto alimentario

* Amilasa icreasa asimétrica

* Hiperamilasemia

Tenga en cuenta que pueden surgir posibles efectos adversos incluso con el uso
adecuado de dispositivos médicos. En consecuencia, este dispositivo solo debe
ser utilizado por personas calificadas en los procedimientos para los que esta
indicado.

Equipo necesario

Colocacién percutanea

- Alambre guia de 0,89 mm con una longitud minima de 180 cm (preferlblemente
rigido o extra rigido) -

- Vaina introductora con un tamano apropiado para el sistema de IlberaCIon y el
stent HILZO®.

Colocacién endascopica
- Alambre guia de 0,89 cm con una longitud minima de 450 cm : '
- Endoscopio con un canal de trabajo minimo de 3,2 mm ’

Precauciones

Lea atentamente todo el manual de usuario antes de utilizar este dispositivo.
Unicamente debe ser utilizado por o bajo la supervisiéon de médicos formados en
la colocacion de stents. Antes de utilizar este dispositivo es necesario tener un
profundo conocimiento de las técnicas, principios, aplicaciones clinicas y riesgos
asociados con este procedimiento.

e Debe tenerse cuidado al retirar el sistema de liberacién y el alambre guia
inmediatamente después del despliegue del stent, ya que esto podria
causar el desprendimiento del stent si este no se ha desplegado
adecuadamente.p

SR L
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e Debe tenerse cuidado al realizar la dilatacion después del despliegue del
stent, ya que puede causar perforacién, hemorragia, desprendimiento o
desplazamiento del stent.

« El embalaje y el dispositivo deben inspeccionarse antes del uso.

« No intente recargar stents desplegados en el sistema de liberacion.

e Se recomienda el uso de fluoroscopia para garantizar la correcta colocacion
del dispositivo.

e Compruebe la fecha de caducidad “Utilizar antes de”. No utilice este
dispositivo después de la fecha de caducidad.

e FElstent HILZO® se suministra estéril. No utilice si el embalaje esta abierto o
dafado.

e El stent HILZO® esta disefiado para un solo uso. No reesterilice ni/o
reutilice el dispositivo.

e Si el stent no esta totalmente desplegado o el sistema de liberacion no
funciona como esta previsto en el manual, interrumpa el procedimiento y
comuniquese con BCM.

e Tenga cuidado de no contaminar el producto mientras esta abierto el
embalaje.

o No se debe utilizar fuerza o manipulacion excesiva para colocar o desplegar
el stent. Esto puede causar dafios involuntarios al dispositivo y/o
endoscopio.

Antes del procedimiento
+ Retire cuidadosamente el sistema de liberacion del embalaje.
- Inspeccione visualmente el dispositivo en busca de dafios o defectos.

Procedimiento

« Sistema de liberacién con longitud atil de 50 cm para método percutaneo
Antes de colocar el stent HILZO® debe realizarse una colangiografia transhepatica
percutanea (CTHP) para examinar la morfologia de las vias biliares y la extension
de la estenosis.

. Sistema de liberacién con longitud dtil de 180 cm para método endoscopico
Antes de colocar el stent HILZO® debe realizarse una colangiopancreatografia
retrograda endoscoépica (CPRE) para examinar la morfologia de las vias biliares y
la extension de la estenosis.

(1) Examen endoscopico y fluoroscépico de la estenosis

a) Examine cuidadosamente los segmentos proximal y distal de la estenosis por
via endoscopica y/o fluoroscopica.

b) El diametro luminal interno debe medirse exactamente con un endoscopio y/o
fluoroscopio.

PATRIC
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(2) Seleccion del tamario del stent
a) Mida la longitud de la estenosis objetivo.
b) Seleccione un stent cuyo tamarfio sea 20 mm mas largo que la Iongltud medida
de la estenosis para cubrir ambos extremos de la lesion.
c) Compruebe el tamafio de stent y la especificacién en la ethueta
(3) Preparacion del despliegue del stent
- El stent HILZO® puede colocarse con ayuda de fluoroscopia y/o endoscopia.
- Pase un alambre guia de 0,89 mm hasta el nivel de la estenosis.

Procedimiento de fluoroscopia

a) Bajo guia fluoroscépica/endoscépica, inserte un alambre guia a través de la
estenosis y avance hasta el lugar donde se colocara el sistema de liberacion del
stent sobre el alambre guia.

b) Asegurese de que el sistema de bloqueo del tubo exterior esta bloqueado para
evitar el despliegue prematuro del stent. El sistema de bloqueo del tubo exterior se
bloquea por rotacion en el sentido de las agujas del reloj.

B. Procedimiento de endoscopia ,

a) Bajo guia fluoroscépica/endoscopica, inserte un endoscopio hasta el nivel de la
obstruccion y, a continuacion, introduzca el alambre guia a través del canal de
trabajo del endoscopio. Avance hasta que el alambre guia pase a través de la
estenosis objetivo y continde hasta el lugar donde se colocara el S|stema de
liberacion del stent sobre el alambre guia.

b) Asegurese de que el sistema de bloqueo del tubo exterior esta bloqueado para
evitar el despliegue prematuro del stent. El sistema de bloqueo del tubo exterior se
bloquea por rotacion en el sentido de las agujas del reloj. :

() Procedimiento de despliegue del stent oyl

MARCADOR RADIOPACO MARCADOR RADIOPACO  MARCADOR RADIOPACO - | ‘
PROXIMAL DE PUNTO MEDIO DISTAL !

MARCADOR

s i (PROXIMAL) - ESTENOSIS - (DISTAL)

Figura 3 :
g lo
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A PRECAUCION: No retuerza el sistema de liberaciéon ni realice
movimientos rotatorios durante el despliegue, ya que esto podria afectar al
posicionamiento y funcion ultima del stent.

a) Bajo guia fluoroscopica y/o endoscépica, coloque el sistema de liberacion
exactamente en el centro de la estenosis objetivo.

b) Cuando el sistema de liberacion esté en la posicion correcta para el despliegue,
desbloquee el sistema de bloqueo del tubo exterior girandolo mas de dos vueltas
en sentido contrario a las agujas del reloj.

c¢) Para iniciar el despliegue del stent, inmovilice el soporte del tubo metalico con
una mano y empufie el asa con la otra mano. Deslice suavemente el asa a lo largo
del tubo metalico hacia el soporte del tubo metalico.

d) Cuando el marcador de rayos X central alcance el centro de la estenosis
objetivo, contintie tirando del asa hacia atras hasta que el stent se despliegue
completamente. (véanse las figuras 3 y 4).

MARCADOR MARCADOR MARCADOR
RADIOPACO RADIOPACO DE RADIOPACO
PROXIMAL PUNTO MEDIO DISTAL

MARCADOR

(PROXIMAL) - ESTENOSIS - (DISTAL)
ENDOSCOPICO

Figura 4

& PRECAUCION: No empuje el soporte del tubo metalico hacia adelante ni
lo tire hacia atras con el stent parcialmente desplegado. El soporte del tubo
metalico debe inmovilizarse de forma segura. El movimiento involuntario del
soporte del tubo metalico podria causar desalineacion del stent y posibles dafios
en el conducto biliar.

(5) Después del despliegue del stent

SR L PATRICIA S. CADEIRAS
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a) Examine el stent mediante fluoroscopia y/o endoscopia para confirmar la
expansion. , =

b) Retire cuidadosamente el sistema de liberacién, el alambre guia y el
endoscopio del paciente. Si siente una excesiva resistencia durante la extraccion,
espere entre 3 y 5 minutos para permitir una mayor expansion del stent.

Procedimientos rutinarios después del implante

a) Evalle el tamario y la estenosis del lumen del stent. Un stent puede tardar de 1
a 3 dias en expandirse completamente.

b) La experiencia y el criterio del médico pueden determinar el régimen de
medicamentos apropiado para cada paciente. S

c) Después de la implantacién, el paciente debe permanecer con una dieta blanda

hasta que lo determine el médico responsable del tratamiento.

d) Tenga bajo observacion al paciente para detectar el desarrollo de cualquier
complicacion.

Instrucciones para la extraccion de stents recubiertos HILZO® (véase
Advertencias)

Examine visualmente el stent para detectar cualquier crecimiento tumoral interno o
excesivo en el lumen del stent o si el stent esta ocluido. Si el lumen de stent esta
despejado, retire cuidadosamente utilizando una pinza y/o lazo endovaseular.
Sujete el extremo proximal del stent y, a continuacion, recupere cuidadosamente
el stent. Si el stent no se puede extraer facilmente, no lo retire. . -
Para recolocar un stent recubierto HILZO®. inmediatamente después del
despliegue, utilice pinzas o un lazo endovascular para sujetar el extremo del stent
y ajustarlo suavemente en el sitio correcto.

Atencion: El stent sélo puede recolocarse y/o retirarse proximalmente. !
Declaracion de precaucién de reutilizacion "
El contenido se suministra ESTERIL (6xido de etileno (OE)). No utilice si la barrera
estéril esta dafiada. En caso de dafios en el embalaje, pongase en contacto con
su representante de BCM Co., Ltd. Solo para uso en un Unico paciente. No
reutilice, reprocese ni reesterilice. ;

La reutilizacion, reprocesamiento o la reesterilizacién también pueden crear un
riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccién del paciente o
infeccion cruzada, incluyendo, pero sin limitarse a, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo
puede ocasionar lesiones, enfermedad o muerte del paciente.

Almacenamiento: Almacene a temperatura ambiente.
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Requisitos para el desechado: Después del uso, deseche el producto y su
embalaje de acuerdo con la politica administrativa, del hospital y/o del gobierno
local relativa a residuos médicos de riesgo bioldgico.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-58469661-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001792-22-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001792-22-0

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por FOC S.R.L.; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1737-14
Nombre descriptivo: Stent biliar

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-672 Endoprotesis (Stents), Biliares

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

Model os;
STENT BILIAR HILZO TOTALMENTE RECUBIERTO RVP0S04HC, RVP0804HC1l, RVP0804HC?2,



RVPO804HC-I,
RVPO80SHC-I,
RVPO806HC-I,
RVPO807HC-I,
RVPO808HC-I,
RVPO809HC-I,
RVPO810HC-I,
RVPO811HCAI,
RVPO812HC-I,
RVPO904HC-I,
RVPO905HC-I,
RVPO906HC-I,
RVPO907HC-I,
RVPO908HC-I,
RVPO909HC-I,
RVPO910HC-I,
RVPO911HCAI,
RVP0O912HC-I,
RVP1004HC-I,
RVP1005HC-I,
RVP1006HC-I,
RVP1007HC-I,
RVP1008HC-I,
RVP1009HC-I,
RVP1010HC-I,
RVP1011HC-I,
RVP1012HC-I,
RVP1104HC-I,
RVP1105HC-I,
RVP1106HC-I,
RVP1107HC-I,
RVP1108HC-I,
RVP1109HC-I,
RVP1110HC-I,
RVP1111HCAI,
RVP1112HC-I,
RVP1204HC-I,
RVP1205HC-I,
RVP1206HC-I,
RVP1207HC-I,
RVP1208HC-I,
RVP1209HC-I,
RVP1210HC-I,
RVP1211HCAI,
RVP1212HC-I,
RVNO804HC1,

RVPO804HC1-1, RVP0804HC2-I, RVPO804TC, RVPO805HC,

RVPO805SHC1-1,RVPO80OSHC2-1, RVPO80STC, RVPO806HC,

RVPO806HC1 -I, RVPO806HC2-1, RVP0806TC, RVPO807HC,
RVPO807HC1-1, RVP0O807HC2-I, RVPO807TC, RVPO808HC,
RVPO808HC1-1, RVP0O80O8HC2-I, RVPO808TC, RVPO809HC,
RVPO809HC1-I, RVPO809HC2-I, RVPO809TC, RVPO810HC,
RVPO810HC1-1, RVP0810HC2-I, RVP0O810TC, RVPO811HC,
RVPO811HC1-l, RVP0811HC2-I, RVPO811TC, RVPO812HC,
RVPO812HC1-1, RVP0812HC2-I, RVP0O812TC, RVP0O904HC,
RVPO904HC1-I, RVPO904HC2-I, RVPO904TC, RVPO905HC,
RVPO905HC1-1, RVPO905HC2-I, RVPO905TC, RVPO906HC,
RVPO906HC1-1, RVPO906HC2-1, RVPO906TC , RVPO907HC,
RVPO907HC1-1, RVPO907HC2-I, RVPO907TC, RVPO908HC,
RVPO908HC1-I, RVPO908HC2-I, RVPO908TC, RVPO909HC,
RVPO909HC1-1, RVPO909HC2-I, RVPO909TC, RVPO910HC,
RVPO910HC1-1, RVP0O910HC2-I, RVP0910TC, RVPO911HC,
RVPO911HC1-l, RVP0O911HC2-I, RVP0O911TC, RVP0O912HC,
RVP0912HC1-I, RVPO912HC2-I, RVP0912TC, RVP1004HC,
RVP1004HC1-1, RVP1004HC2-I, RVP1004TC, RVP1005HC,
RVP1005HC1-1, RVP1005HC2-I, RVP1005TC, RVP1006HC,
RVP1006HC1-1, RVP1006HC2-I, RVP1006TC, RVP1007HC,
RVP1007HC1-I, RVP1007HC2-I, RVP1007TC, RVP1008HC,
RVP1008HC1-1, RVP1008HC2-I, RVP1008TC, RVP1009HC,
RVP1009HC1-1, RVP1009HC2-I, RVP1009TC, RVP1010HC,
RVP1010HC1-l, RVP1010HC2-I, RVP1010TC, RVP1011HC,
RVP1011HC1-I, RVP1011HC2-I, RVP1011TC, RVP1012HC,
RVP1012HC1-1, RVP1012HC2-I, RVP1012TC, RVP1104HC,
RVP1104HC1-1, RVP1104HC2-I, RVP1104TC, RVP1105HC,
RVP1105HC1-I, RVP1105HC2-I, RVP1105TC, RVP1106HC,
RVP1106HC1-I, RVP1106HC2-I, RVP1106TC, RVP1107HC,
RVP1107HC1-1, RVP1107HC2-I, RVP1107TC, RVP1108HC,
RVP1108HC1-l, RVP1108HC2-I, RVP1108TC, RVP1109HC,
RVP1109HC1-l, RVP1109HC2-I, RVP1109TC, RVP1110HC,
RVP1110HC1-I, RVP1110HC2-I, RVP1110TC, RVP1111HC,
RVP1111HC1-l, RVP1111HC2-I, RVP1111TC, RVP1112HC,
RVP1112HC1-1, RVP1112HC2-I, RVP1112TC, RVP1204HC,
RVP1204HC1-1, RVP1204HC2-I, RVP1204TC, RVP1205HC,
RVP1205HC1-I, RVP1205HC2-I, RVP1205TC, RVP1206HC,
RVP1206HC1-1, RVP1206HC2-I, RVP1206TC, RVP1207HC,
RVP1207HC1-1, RVP1207HC2-I, RVP1207TC, RVP1208HC,
RVP1208HC1-1, RVP1208HC2-I, RVP1208TC, RVP1209HC,
RVP1209HC1-I, RVP1209HC2-I, RVP1209TC, RVP1210HC,
RVP1210HC1-l, RVP1210HC2-I, RVP1210TC, RVP1211HC,
RVP1211HC1-l, RVP1211HC2-I, RVP1211TC, RVP1212HC,
RVP1212HC1-1, RVP1212HC2-I, RVP1212TC,

RVPO805HC1,

RVP0806HC1,

RVPO807HC1,
RVPO808HC1,
RVPO809HC1,
RVPO810HC1,
RVPO811HC1,
RVPO812HC1,
RVPO904HC1,
RVPO905HC1,
RVPO906HC1,
RVPO907HC1,
RVPO908HC1,
RVPO909HC1,
RVPO910HC1,
RVPO911HC1,
RVP0912HC1,
RVP1004HC1,
RVP1005HC1,
RVP1006HC1,
RVP1007HC1,
RVP1008HC1,
RVP1009HC1,
RVP1010HC1,
RVP1011HC1,
RVP1012HC1,
RVP1104HC1,
RVP1105HC1,
RVP1106HC1,
RVP1107HC1,
RVP1108HC1,
RVP1109HC1,
RVP1110HC1,
RVP1111HC1,
RVP1112HC1,
RVP1204HC1,
RVP1205HC1,
RVP1206HC1,
RVP1207HC1,
RVP1208HC1,
RVP1209HC1,
RVP1210HC1,
RVP1211HC1,
RVP1212HC1,
RVP0O804TC1, RVPO804TC-I, RVNO804HC,

RVPO805HC2,
RVP0806HC2,
RVPO807HC2,
RVPO808HC2,
RVPO8B09HC2,
RVP0810HC2,
RVPO811HC2,
RVPO812HC2,
RVP0O904HC2,
RVPO905HC2,
RVPO906HC2,
RVPO907HC2,
RVPO908HC2,
RVPO909HC2,
RVPO910HC2,
RVPO911HC2,
RVPO912HC2,
RVP1004HC2,
RVP1005HC2,
RVP1006HC2,
RVP1007HC2,
RVP1008HC2,
RVP1009HC2,
RVP1010HC2,
RVP1011HC2,
RVP1012HC2,
RVP1104HC2,
RVP1105HC2,
RVP1106HC2,
RVP1107HC2,
RVP1108HC2,
RVP1109HC2,
RVP1110HC2,
RVP1111HC2,
RVP1112HC2,
RVP1204HC2,
RVP1205HC2,
RVP1206HC2,
RVP1207HC2,
RVP1208HC2,
RVP1209HC2,
RVP1210HC2,
RVP1211HC2,
RVP1212HC2,

RVNO804HC2, RVNO804HC1-1, RVNO804TC, RVPO805TC1, RVPO805TC-I, RVNO805HC,



RVNO8B05HC1, RVNO805HC2, RVNO80SHC1-I, RVNO80OSTC, RVP0806TC1, RVPO806TC-I, RVNO8O6HC,
RVNO806HC1, RVNO806HC2, RVNO806HC1-I, RVN0806TC, RVP0O807/TC1, RVP0807TC-I, RVNO8O7HC,
RVNO807HC1, RVNO0807HC2, RVNO807HC1-I, RVN0807TC, RVP0O808TC1, RVPO808TC-I, RVNO808HC,
RVNO808HC1, RVNO808HC2, RVNO808HC1-I, RVNO808TC, RVP0O809TC1, RVPO809TC-I, RVNO8SO9HC,
RVNOB09HC1, RVNO809HC2, RVNO809HC1-I, RVNO809TC, RVP0810TC1, RVP0810TC-I, RVNO810HC,
RVNO810HC1, RVNO810HC2, RVNO810HC1-I, RVN0810TC, RVP0811TC1, RVP0O811TC-I, RVNO811HC,
RVNO811HC1, RVNO811HC2, RVNO811HC1-I, RVNO0811TC, RVP0812TC1, RVP0812TC-I, RVNO812HC,
RVNO0812HC1, RVNO0812HC2, RVNO0812HC1-I, RVNO0812TC, RVP0904TC1, RVP0O904TC-I, RVNO904HC,
RVNO0904HC1, RVN0904HC2, RVNO904HC1-I, RVNO904TC, RVP0O905TC1, RVPO905TC-I, RVNO905HC,
RVNO905HC1, RVNO905HC2, RVNO905HC1-I, RVNO905TC, RVP0906TC1, RVPO906TC-I, RVNO906HC,
RVNO906HC1, RVNO0906HC2, RVNO906HC1-I, RVN0O906TC, RVP0907TC1, RVP0O907TC-I, RVNO907HC,
RVNO0907HC1, RVNO907HC2, RVNO907HC1-I, RVNO907TC, RVP0908TC1, RVP0O908TC-I, RVNO908HC,
RVNO908HC1, RVNO908HC2, RVNO908HC1-I, RVNO908TC, RVP0O909TC1, RVPO909TC-I, RVNO909HC,
RVNO909HC1, RVNO909HC2, RVNO909HC1-I, RVNO909TC, RVP0910TC1, RVP0910TC-I, RVNO910HC,
RVNO910HC1, RVNO0910HC2, RVNO910HC1-I, RVN0910TC, RVP0911TC1, RVP0O911TC-I, RVNO911HC,
RVNO0911HC1, RVNO0911HC2, RVNO911HC1-I, RVNO911TC, RVP0912TC1, RVP0912TC-I, RVN0912HC,
RVNO0912HC1, RVN0912HC2, RVNO0912HC1-I, RVNO0912TC, RVP1004TC1, RVP1004TC-I, RVN1004HC,
RVN1004HC1, RVN0104HC2, RVN1004HC1-I, RVN1004TC, RVP1005TC1, RVP1005TC-I, RVN1005HC,
RVN1005HC1, RVN1005HC2, RVN1005HC1-I, RVN1005TC, RVP1006TC1, RVP1006TC-I, RVN1006HC,
RVN1006HC1, RVN1006HC2, RVN1006HC1-I, RVN1006TC, RVP1007TC1, RVP1007TC-I, RVN1007HC,
RVN1007HC1, RVN1007HC2, RVN1007HC1-I, RVN1007TC, RVP1008TC1, RVP1008TC-I, RVN1008HC,
RVN1008HC1, RVN1008HC2, RVN1008HC1-I, RVN1008TC, RVP1009TC1, RVP1009TC-I, RVN1009HC,
RVN1009HC1, RVN1009HC2, RVN1009HC1-I, RVN1009TC, RVP1010TC1, RVP1010TC-I, RVN1010HC,
RVN1010HC1, RVN1010HC2, RVN1010HC1-I, RVN1010TC, RVP1011TC1, RVP1011TC-I, RVN1011HC,
RVN1011HC1, RVN1011HC2, RVN1011HC1-I, RVN1011TC, RVP1012TC1, RVP1012TC-I, RVN1012HC,
RVN1012HC1, RVN1012HC2, RVN1012HC1-I, RVN1012TC, RVP1104TC1, RVP1104TC-I, RVN1104HC,
RVN1104HC1, RVN1104HC2, RVN1104HC1-I, RVN1104TC, RVP1105TC1, RVP1105TC-I, RVN1105HC,
RVN1105HC1, RVN1105HC2, RVN1105HC1-I, RVN1105TC, RVP1106TC1, RVP1106TC-I, RVN1106HC,
RVN1106HC1, RVN1106HC2, RVN1106HC1-I, RVN1106TC, RVP1107TC1, RVP1107TC-I, RVN1107HC,
RVN1107HC1, RVN1107HC2, RVN1107HC1-I, RVN1107TC, RVP1108TC1, RVP1108TC-I, RVN1108HC,
RVN1108HC1, RVN1108HC2, RVN1108HC1-I, RVN1108TC, RVP1109TC1, RVP1109TC-I, RVN1109HC,
RVN1109HC1, RVN1109HC2, RVN1109HC1-I, RVN1109TC, RVP1110TC1, RVP1110TC-I, RVN1110HC,
RVN1110HC1, RVN1110HC2, RVN1110HC1-I, RVN1110TC, RVP1111TC1, RVP1111TC-I, RVN1111HC,
RVN1111HC1, RVN1111HC2, RVN1111HC1-I, RVN1111TC, RVP1112TC1, RVP1112TC-I, RVN1112HC,
RVN1112HC1, RVN1112HC2, RVN1112HC1-I, RVN1112TC, RVP1204TC1, RVP1204TC-I, RVN1204HC,
RVN1204HC1, RVN1204HC2, RVN1204HC1-I, RVN1204TC, RVP1205TC1, RVP1205TC-I, RVN1205HC,
RVN1205HC1, RVN1205HC2, RVN1205HC1-I, RVN1205TC, RVP1206TC1, RVP1206TC-I, RVN1206HC,
RVN1206HC1, RVN1206HC2, RVN1206HC1-I, RVN1206TC, RVP1207TC1, RVP1207TC-I, RVN1207HC,
RVN1207HC1, RVN1207HC2, RVN1207HC1-I, RVN1207TC, RVP1208TC1, RVP1208TC-I, RVN1208HC,
RVN1208HC1, RVN1208HC2, RVN1208HC1-I, RVN1208TC, RVP1209TC1, RVP1209TC-I, RVN1209HC,
RVN1209HC1, RVN1209HC2, RVN1209HC1-I, RVN1209TC, RVP1210TC1, RVP1210TC-I, RVN1210HC,
RVN1210HC1, RVN1210HC2, RVN1210HC1-I, RVN1210TC, RVP1211TC1, RVP1211TC-I, RVN1211HC,
RVN1211HC1, RVN1211HC2, RVN1211HC1-I, RVN1211TC, RVP1212TC1, RVP1212TC-I, RVN1212HC,
RVN1212HC1, RVN1212HC2, RVNI1212HC1-I, RVN1212TC, RVNO0804C, RVN0904C, RVN1004C,
RVN1104C, RVN1204C, RVNO0805C, RVNO0905C, RVNI1005C, RVN1105C, RVN1205C, RVNO0806C,
RVNO0906C, RVN1006C, RVN1106C, RVN1206C, RVNO0807C, RVNO0907C, RVN1007C, RVN1107C,



RVN1207C, RVNO0808C, RVNO0908C, RVN1008C, RVN1108C, RVN1208C, RVNO0809C, RVNO0909C,
RVN1009C, RVN1109C, RVN1209C, RVNO0810C, RVNO0910C, RVN1010C, RVN1110C, RVN1210C,
RVNO811C, RVNO0911C, RVN1011C, RVN111l1C, RVNI1211C, RVNO0812C, RVNO0912C, RVN1012C,
RVN1112C, RVN1212C.

STENT BILIAR HILZO PARCIALMENTE RECUBIERTO

RVNO0804CU, RVNO0804U, RVNO804HU, RVNO0804HU-I, RVNO804TU, RVNO0804TU-I, RVNO805CU,
RVNO805U, RVNO805HU, RVNO0805HU-I, RVNO0805TU, RVNO0805TU-I, RVNO0806CU, RVNO0806U,
RVNO806HU, RVNO0806HU-I, RVNO0806TU, RVNO0806TU-I, RVNO0807CU, RVNO0807U, RVNO0807HU,
RVNO807HU-I, RVNO0807TU, RVNO0807TU-I, RVNO808CU, RVNO0808U, RVNO0808HU, RVNO808HU-I,
RVNO808TU, RVNO0808TU-I, RVNO809CU, RVNO0809U, RVNO809HU, RVNO0809HU-I, RVNOB809TU,
RVNO809TU-I, RVNO0810CU, RVNO0810U, RVNO0810HU, RVNO0810HU-I, RVNO0810TU, RVNO0810TU-I,
RVNO0811CU, RVNO0811U, RVNO811HU, RVNO0811HU-I, RVNO0811TU, RVNO0811TU-I, RVNO0812CU,
RVNO0812U, RVNO0812HU, RVNO0812HU-I, RVNO0812TU, RVNO0812TU-I, RVNO0904CU, RVNO0904U,
RVNO0904HU, RVNO0904HU-I, RVNO0904TU, RVNO0904TU-I, RVNO0905CU, RVNO0905U, RVNO0905HU,
RVNO905HU-I, RVNO905TU, RVNO0905TU-I, RVN0906CU, RVNO0906U, RVNO906HU, RVNOS06HU-I,
RVNO0906TU, RVNO0906TU-I, RVNO0907CU, RVNO0907U, RVNO0907HU, RVNO907HU-I, RVNO0907TU,
RVNO0907TU-I, RVNO908CU, RVNO0908U, RVNO0908HU, RVNO0908HU-I, RVN0908TU, RVNO0908TU-I,
RVNO909CU, RVNO0909U, RVNO909HU, RVNO909HU-I, RVNO0909TU, RVNO0909TU-I, RVNO0910CU,
RVNO910U, RVNO0910HU, RVNO0910HU-I, RVNO0910TU, RVNO0910TU-I, RVNO0911CU, RVNO0911U,
RVNO0911HU, RVNO911HU-I, RVNO0911TU, RVNO0911TU-I, RVNO0912CU, RVNO0912U, RVN0912HU,
RVNO0912HU-I, RVNO0912TU, RVNO0912TU-I, RVN1004CU, RVN1004U, RVN1004HU, RVN1004HU-I,
RVN1004TU, RVN1004TU-I, RVN1005CU, RVN1005U, RVN1005HU, RVN1005HU-I, RVN1005TU,
RVN1005TU-I, RVN1006CU, RVN1006U, RVN1006HU, RVNI1006HU-I, RVN1006TU, RVNI1006TU-I,
RVN1007CU, RVN1007U, RVN1007HU, RVN1007HU-I, RVN1007TU, RVN1007TU-I, RVN1008CU,
RVN1008U, RVN1008HU, RVN1008HU-I, RVN1008TU, RVN1008TU-I, RVN1009CU, RVN1009U,
RVN1009HU, RVNI1009HU-I, RVN1009TU, RVN1009TU-I, RVN1010CU, RVN1010U, RVN1010HU,
RVN1010HU-I, RVN1010TU, RVN1010TU-I, RVN1011CU, RVN1011U, RVN1011HU, RVN1011HU-I,
RVN1011TU, RVN1011TU-I, RVN1012CU, RVN1012U, RVN1012HU, RVN1012HU-I, RVN1012TU,
RVN1012TU-I, RVN1104CU, RVN1104U, RVN1104HU, RVN1104HU-I, RVN1104TU, RVN1104TU-I,
RVN1105CU, RVN1105U, RVN1105HU, RVN1105HU-I, RVN1105TU, RVN1105TU-I, RVN1106CU,
RVN1106U, RVN1106HU, RVN1106HU-I, RVN1106TU, RVN1106TU-I, RVN1107CU, RVN1107U,
RVN1107HU, RVN1107HU-I, RVN1107TU, RVN1107TU-I, RVN1108CU, RVN1108U, RVN1108HU,
RVN1108HU-I, RVN1108TU, RVN1108TU-I, RVN1109CU, RVN1109U, RVN1109HU, RVN1109HU-I,
RVN1109TU, RVN1109TU-I, RVN1110CU, RVN1110U, RVN1110HU, RVN1110HU-I, RVN1110TU,
RVN1110TU-I, RVN1111CU, RVN1111U, RVNI1111HU, RVNI1111HU-I, RVN1111TU, RVNI1111TU-l,
RVN1112CU, RVN1112U, RVN1112HU, RVN1112HU-I, RVN1112TU, RVN1112TU-I, RVN1204CU,
RVN1204U, RVN1204HU, RVN1204HU-I, RVN1204TU, RVN1204TU-I, RVN1205CU, RVN1205U,
RVN1205HU, RVN1205HU-I, RVN1205TU, RVN1205TU-I, RVN1206CU, RVN1206U, RVN1206HU,
RVN1206HU-I, RVN1206TU, RVN1206TU-I, RVN1207CU, RVN1207U, RVN1207HU, RVN1207HU-I,
RVN1207TU, RVN1207TU-I, RVN1208CU, RVN1208U, RVN1208HU, RVN1208HU-I, RVN1208TU,
RVN1208TU-I, RVN1209CU, RVN1209U, RVN1209HU, RVN1209HU-I, RVN1209TU, RVN1209TU-I,
RVN1210CU, RVN1210U, RVN1210HU, RVN1210HU-I, RVN1210TU, RVN1210TU-I, RVN1211CU,
RVN1211U, RVN1211HU, RVNI1211HU-I, RVN1211TU, RVN1211TU-lI, RVN1212CU, RVN1212U,
RVN1212HU, RVN1212HU-I, RVN1212TU, RVN1212TU-I, RVNO0804HU, RVNO0805HU, RVNO0806HU,
RVNO0807HU, RVNO0808HU, RVNO0809HU, RVNO0810HU, RVNO0909HU, RVN0910HU, RVNO0911HU,
RVNO0912HU, RVN1004HU, RVN1005HU, RVN1006HU, RVN1105HU, RVN1106HU, RVN1107HU,



RVN1108HU,
RVNO804TU,
RVNO909TU,
RVN1105TU,
RVN1210TU,
RVNO906HU,
RVN1011HU,
RVN1207HU,
RVNO812TU,
RVN1008TU,
RVN1204TU,
BVLP1012-4,
RVLP0808-4,
RVLP0810-6,
BVLP0810-4,

RVN1109HU,
RVNO805TU,
RVNO910TU,
RVN1106TU,
RVN1211TU,
RVNO0907HU,
RVN1012HU,
RVN1208HU,
RVNO904TU,
RVN1009TU,
RVN1205TU,
BVLP1008-5,

RVLP0810-4,
RVLP0812-6,
BVLP0812-4,

RVN1110HU,
RVNO806TU,
RVNO911TU,
RVN1107TU,
RVN1212TU,
RVNO908HU,
RVN1104HU,
RVN1209HU,
RVNO0905TU,
RVN1010TU,
RVN1206TU,
BVLP1010-5,
RVLP0812-4,
RVLP1008-4,
BVLP0808-5,

RVN1111HU,
RVNO807TU,
RVNO0912TU,
RVN1108TU,
RVNO0811HU,
RVN1007HU,
RVN1112HU,
RVNO808TU,
RVN1004TU,
RVN1109TU,
BVLP0808-4,
BVLP1012-5,
RVLPO808-5,
RVLP1010-4,
BVLP0810-5,

RVLP1012-5, RVLP1008-6, RVLP1010-6, RVLP1012-6.
STENT BILIAR HILZO NO RECUBIERTO

RV 0804,
RV 0906,
RV 1104,

RVN1210HU,
RVNO906TU,
RVN1011TU,
RVN1207TU,
RVNO0812HU,
RVN1008HU,
RVN1204HU,
RVNO809TU,
RVN1005TU,
RVN1110TU,
BVLP0812-6,

RVN1211HU,
RVNO907TU,
RVN1012TU,
RVN1208TU,
RVNO904HU,
RVN1009HU,
RVN1205HU,
RVNO810TU,
RVN1006TU,
RVN1111TU,
BVLP1008-4,

RVN1212HU,
RVNO908TU,
RVN1104TU,
RVN1209TU,
RVNO905HU,
RVN1010HU,
RVN1206HU,
RVNO811TU,
RVN1007TU,
RVN1112TU,
BVLP1010-4,

BVLP1008-6, BVLP1010-6, BVLP1012- 6,

RVLPO810-5,
RVLP1012-4,
BVLP0812-5,

RVLP0812-5,
RVLP1008-5,
BVLP0808-6,

RVLP0808-6,
RVLP1010-5,
BVLP0810-6,

RV0805, RV0806, RvV0807, RV0808, RV0809, RV0810, RvV0811, RV0812, RV0904, RV0905,
RV0907, RV0908, RV0909, RV1006, RV1007, RV1008, RV1009, RV1010, RV1011, RV1012,
RV1105, RV1106, RV1107, RV1108, RV1109, RV1110, RV1111, RV1112, RV1204, RV1205,

RV1206, RV1207, RV1208, RV1209, RV1210, RV1211, RV1212, RVL0804, RVL0805, RVL 0806, RVL0807,
RVL0808, RVL0809, RVL0810, RVL0812, RVL0904, RVL0905, RVL0906, RVL0907, RVL0908, RVL0909,
RVL0910, RVL0912, RVL1004, RVL1005, RVL1006, RVL1007, RVL1008, RVL1009, RVL1010, RVL1012.

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
El stent biliar HILZO® esta destinado a utilizarse en €l tratamiento paliativo de estenosis biliares producidas por
neoplasia maligna o estenosis biliares benignas.

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No Aplica

Forma de presentacion: Por unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

BCM Co,, Ltd.

Lugar de elaboracion:

178, Deoksan-ro, |lsanseo-gu
Goyang-Si, Gyeonggi-Do
Republica de Corea



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1737-14, con una vigencia de cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N°: 1-0047-3110-001792-22-0
N° Identificatorio Tramite: 37950

EN

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.06.09 15:04:12 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.06.09 15:04:13 -03:00
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