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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-8966-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-382-19-8

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-382-19-8 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones CORPOMEDICA SA., solicita se autorice la inscripciéon en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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 dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Taewoong nombre descriptivo Stent pancredtico y nombre técnico Endoprotesis
(Stent), de acuerdo con lo solicitado por CORPOMEDICA S.A., con los Datos |dentificatorios Caracteristicos
gue figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2019-82552971-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-136-214", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e 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 e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Stent pancredtico.

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-784 Endoproétesis (Stent).
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Taewoong.

Clase de Riesgo: 111.

Indicacién/es autorizadals. Las endoproétesis pancreaticas Nagi tienen la funcion de drenar un pseudoquiste
pancreético por medio de un drengje transgéstrico o transduodenal .

Modelo/s: Stent Niti-S NagiTM Endoscopico (Tipo-recubierto totalmente): BS1001FW / BS1002FW /
BS1003FW / BS1201FW / BS1202FW / BS1203FW / BS1402FW / BS1403FW / BS1602FW / BS1603FW.



Periodo de vida Util: 3 afios.

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

Forma de presentacion: Envase individual contiene el stent pancreético y el sistema de introduccién.
Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante: TaeWoong Medical Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 14 Gojeong-ro, Wolgot-myeon, Gimpo-si, Gyeonggi-do, Republica de Corea.
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SS‘J)] Stent pancreatico- Proyecto de rotulo

Importado y distribuido por:
Corpomedica S.A. Larrea 769, (1030} Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
TaeWoong Medical Co. Ltd. 14 Gojeong-ro, Wolgot-myeon, Gimpo-si, Gyeonggi-do, 415-871,

Corea del Sur

Taewoong 0 zax

Stent pancreatico Modelo:_
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Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°® 7670

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT, PM 136-214

SR-TECNICO
FARMACEUTICO

IF-2019-82552971-APN-DNPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USOQ

Impottado y distribuido por:
Corpomedica §.A. Larrea 769, (1030) Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
TaeWoong Medical Co. Ltd. 14 Gojeong-ro, Wolgot-myeon, Gimpo-si, Gyeonggi-do, 415-871,

Corea del Sur

Taewoon y 2
9@ Stent pancreatico Modelo:

A Ee g @ @&

~ Director Tecnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Autorizado por la ANMAT, PM 136-214

DESCRIPCION

Los stents pancreaticos Nagi de Taewoong Medical son endoprétesis auto-expandibles,

compuestas por una aleacion de niquel titanio (nitinol), que se utilizan para el drenaje
de pseudo-quiste pancredtico, a través de un abordaje trans-gastrico o trans-duodenal.
Estan compuestos por dos componentes:

¢ Un stent metalico implantable

« Un sistema introductor flexible

Stent

Se trata de protesis tubulares flexibles, de malla fina de alambre de nitinol con 8
marcadores radiopacos, 3 de Pt/Ir (platino/ iridio) en cada extremo y 2 en el ¢entro (1
de Pt/Ir y 1 de 1 de acero inoxidable STS316L). Los marcadores permiten facilitar la
visualizacién por rayos X. Estan moldeados con una séla pieza de nitinol, a fin de evitar
bordes afilados.

Vienen presentados en 3 longitudes diferentes: 1,'2 y 3 cm y 2 didmetros diferentes:
10 y 12 mm, La malla de nitinol de hebra (nica administra presion radial constante
para mantener la permeabilidad. Los extremos con borde pronunciado hacia afuera
previenen la migracion del stent. Se encuentran completamente recubiertos por

silicona para evitar el crecimientodel tumor hacia el centro y pueden extraerse,

L/
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Cuerda de remocidn  Cable de nitinol  Cubierta de silicona

Sutura

Macrador Sus316L  Marcador Ptfir

Sistema de introduccion

El stent biliar debe utilizarse con un sistema introductor flexible descartable, el cual es
removido una vez implantado el stent. Este permite la colocacién del stent en la
posicidn blanco. El stent se carga en el sistema de introduccion v, luego de su
despliegue, produce una fuerza radial hacia afuera, mientras que ambas cabezas
imparten una fuerza horizontal hacia adentro, permitiendo el drenaje transp‘arietal.
Consiste de catéteres internos, vaina externa, centro, conector en Y y una punta.

Existen dos sistemas introductores diferentes, los de liberacion distal y proximal.

. R Marcador de Marcador de
SISTEMA DE BLOQUEO (VALYULA) rayos x ravos T Marcador de
proximal central rayes x distal

ﬂj[_mg,\"ﬂ]l‘l‘]/, pers: ARG ] oA [ ; o
Centro Impulksor Conector Y Vaina exterior Mareador Stent  Extremo
amarillo

-El sistema de introduccion endoscopico tiene una longitud utilizable de 180 cm.

Principios de funcionamiento

La vaina exterior se tira hacia atras inmovilizando el centro con una mano, tomando el
conector en Y con la otra mano y deslizando suavemente ef mismo a lo largo del

impulsor, hacia el centro. La retraccién de la vaina exterior produce la liberacion del

stent.
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sd':) ‘ Stent pancreético

INDICACIONES
Las endoprdtesis pancreaticas Nagi tiene la funcidn de drenar un pseudoquiste

pancreatico por medio de un drenaje transgastrico o transduodenal.

CONTRAINDICACIONES

Los stents pancreaticos Nagi estan contraindicados en los siguientes casos, entre otros:
¢ Inestabilidad hemodinamica
e Coagulopatia grave
» Todo lo demas en que su uso no esta indicado

« Para retornar el stent durante su despliegue

EFECTOS ADVERSQOS’
Las posibies complicaciones asociadas con el uso del stent Niti-S Nagi™ pueden incluir,
entre otras, las siguientes:
Complicaciones relacionadas con Jos procedimientos

» Hemorragia

» Ubicacién incorrecta del stent

« Expansién inadecuada

* Movimiento

o Dolor

« Perforacion _
Complicaciones posteriores a la colocacion del stent

+ Sangrado

« - Dolor

e Perforacion

e Luxacion del stent

s Ubicacion incorrecta o movimiento del stent

» Oclusién del stent

» Fiebre

» Pancreatitis

e Formacion de un absceso

s Hemorragia

» VOmitos

e Neumoperitoneo

Pagina4 de 10




ng Stent pancreatico

+ Derrame intraperitoneal

s Peritonitis

+« Hematoma

e Inflamacion o infeccién

o Fistula

e Ulceracion

e Sepsis

» Rotura de la arteria intraquistica
o Falla en la extraccion del stent

ADVERTENCIAS

* La seguridad y eficacia del uso de este dispositivo en el sistema vascular no se
ha establecido. '

» El dispositivo debe usarse con precaucién y Unicamente después de una
cuidadosa evaluacion en pacientes con elevado tiempo de sangrado,
coagulopatias o en pacientes con proctitis o colitis por radiacién.

» El sterit contiene niquel, lo cual podria causar una reaccién alérgica en personas
con sensibilidad al niguel.

» Ei sistema de implantacion no debe exponerse a solventes organicos (por
ejemplo, alcohol)

« No debe utilizarse con medios de contraste com'0 etiodol o lipiodol.

» £l stent Niti-S Nagi™ esta disefiado para una implantacién de corto plazo,
menos de 30 dias. La permeabilidad a largo plazo de este stent no se ha
establecido por lo que se recomienda una observacidn regular.,

» El stent no se puede volver a envainar una vez que se ha iniciado el despliegue.

« No intente retornar/recargar el stent una vez su despliegue es avanzado.

PRECAUCIONES

Lea detenldamente todo el Manual del Usuario antes de utlllzar este dispositivo. Solo
debe ser utlllzado por o bajo la supervision de médicos amphamente capaC|tados para
la colocacion de stents. Antes de utilizar el dispositivo, es necesario contar con un

conocimiento amplio de las técnicas, los principios, las aplicaciones clinicas y los

omec 0!:3 r&cmco
RFACEDTICO
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¢ Se debe tener cuidado al retirar el sistema de introduccion y el cable guia
inmediatamente después del despliegue del stent, ya que este procedimiento
podria dar como resultado el desprendimiento del stent si no se ha desplegado
adecuadamente.

. Sé debe tener cuidado al realizar la dilatacién después de que el stent se ha
desplegado, ya que esto podria dar como resultado perforaciones, hemorragias,
desprendimiento o movimiento del stent.

» Se debe inspeccionar el empaque y el dispositivo antes de su uso.

» No intente volver a cargar stents desplegados en el sistema de introduccion.

» Se recomienda el uso de fluoroscopia para asegurar la correcta colocacion del
dispositivo.

¢ Verifique la fecha de vencimiento que se indica en “Utilizar antes de”. No utilice
el dispositivo después de la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta.

~« El stent Niti-S Nagi™ se entrega en condiciones estériles. No utilice el
dispositivo si el empaque esta abierto o dafiado.

e El stent Niti-S Nagi™ esta disenado para ser utilizado una sola vez.Novuelva a
esterilizar ni vuelva a utilizar el dispositivo.

DECLARACION DE PRECAUCIONES SOBRE REUTILIZACION

Ef contenido se suministra ESTERILIZADO con éxido de etileno (ethylene oxide, EQ).
No lo utilice si la barrera estéril esta dafada. En caso de que el empaque esté dafiado,
llame al representante de Taewoong Medical Co., Ltd. Se debe usar una sola vez y en
un solo paciente. No se debe reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar. El reutilizar,
reprocesar o volver a esterilizar el dispositivo puede comprometer la integridad
estructural del mismo y/o conducir a fallas en el dispositivo que, a su vez, pueden dar
coma resultado lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. El reutilizar,
reprocesar o volver a esterilizar el dispositivo puede también implicar riesgos de
contaminacidn del dispositivo y/o causar infecciones en el paciente o infecciones
cruzadas, incluso puede causar, entre otras complicaciones, la transmisién de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo

puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
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INSTRUCCIONES EN CASO DE DANO
ADVERTENCIA: Inspeccione visualmente el sistema para detectar cualquier signo de
dafio. NO lo utilice si detecta algun signo visible de dafio. No tomar en cuenta estas

recomendaciones puede resultar en dafo al paciente.

EQUIPOS NECESARIOS
Colocacion endoscopica
¢ Cable guia de 0.035” (0.89 mm) de al menos 450 ¢cm de longitud.
« Ecoendoscopio o duodenoscopio terapéutico, con un canal de trabajo del
instrumento de 3,7 mm o mas.
o Aguja
» Cuchillo aguja y/o baldn catéter
« Stent
e Fdrceps y/o lazo

INSTRUCCIONES DE USO

Procedimiento

Antes de la colocacidn del stent Niti-S Nagi™ se debe realizar una ecografia
endoscdpica para determinar las caracteristicas de la extensién y morfologia de la
lesion.

1- Determinacion del tamaiio del stent.

a) El médico debe determinar la longitud y el didmetro del stent después de una
inspeccion endoscopica o fluoroscdpica de la lesién.

b) Seleccione un stent de una longitud y diametro que permitan que ambas paredes
del drenaje transparietal creado permanezcan fuertemente unidas, evitando de esta

forma el movimiento del stent.

2- Procedimiento endoscopico
a) Con guia endoscopica, inserte un endoscopio hasta llegar a la lesion. Luego
introduzca una aguja a través del canal de trabajo del endoscopio. Avance con la aguja

hasta llegar a la lesidn que se punzara.
b) Después de hacer la puncion de la lesidn, inserte un cable guia a través de la aguja




Qré Stent pancreatico

¢} Después de retirar la aguja, inserte un dispositivo de dilatacién coma un cuchillo-
aguja y/o un baldn catéter a lo largo del cable guia hasta alcanzar la lesién y dilatelo.
d) Después de dilatarlo, retire cuidadosamente e! dispositivo.

e) Retire el estilete del extremo distal de! sistema de introduccion.

f) Asegurese de que fa vélvula del conector Y que comunica la vaina interior con la
vaina exterior esté bloqueada rotando el extremo de la valvula proximal en sentido
horario para evitar el despliegue prematuro del stent.

g) Enjuague el lumen interior del sistema de introduccién.

Marcador de rayos x Marcador de rayos x Marcador de rayos
proximal cenn al distal

Tisragh

3- Procedimiento de despliegue del stent.

PRECAUCION: No retuerza el sistema de introduccion ni aplique movimientos muy
intensos durante el despliegue ya que esto podria afectar la ubicacion y el
funcionamiento definitivo del stent.

a) Con guia fluoroscopica y/o endoscopica, introduzca el sistema de implantacion

b) Una vez que el sistema de implantacion esté en la posicidn correcta para el
despliegue, gire la valvula proximal dei conector Y mas de dos veces en direccion
contraria a las agujas del reloj para abrirla.

¢) Para comenzar el despliegue del stent, inmovilice el centro con una mano y tome el
conector Y con la otra mano.Suavemente deslice el conector Y hacia atras a lo largo
del impulsor hacia el centro

d) Con ecografia endoscdpica y/o con guia fluoroscépica, despliegue la guia de luz
distal del stent, y luego despliegue la guia de luz proximal bajo guia endoscédpica,

asegurandose de impedir que el stent junte a ambas paredes.
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PRECAUCION: no empuje el centro hacia adelante ni tire hacia atras con el stent
parcialmente desplegado. El centro debe estar inmovilizado de manera segura. El
movimiento inadvertido del centro puede hacer que el stent quede desalineado y cause

dafo.

4- Después del despliegue del stent.

a) Examine el stent mediante fluoroscopia y/o endoscopfa para confirmar la expansidn.
b) Con cuidado, retire del paciente el sistema de introduccion, el cable guia y el
endoscopio. Si se siente una resistencia excesiva durante la extraccién, espere entre 3
y 5 minutos para permitir una mayor expansion del stent. Colocar la vaina interior por
dentro de vaina exterior, en lo que es la posicion original antes de retirarlo.

c) Si el médico lo considera necesario, se puede realizar una dilatacion con globo
dentro del stent.

5- Procedimientos de rutina posteriores al implante

a) Compruebe que el stent esté en Ja posicidn correcta y el drenaje sea efectivo. La
dilatacion completa del stent puede llevar 1 a 3 dias.

b) La experiencia y el criterio del cirujano pueden determinar el régimen farmacoldgico
apropiado para cada paciente.

¢) Después de la implantacion, el paciente debe comer alimentos blandos hasta que el
cirujano determine lo contrario.

d) Observe al paciente para detectar la aparicidon de cualquier complicacién.

6- Instrucciones para la extraccion de los stents Niti-S Nagi™

completamente recubiertos

Tome el corddn de recuperacion con forceps y/o colapse el extremo proximal del stent

vy luego retirelo con cuidado. Dado que la permeabilidad a larg’plazo no se ha
) - 2019:82552971-APN-DNPM#ANMAT
establecido, recomendamos extraerlo dentro de ISR }#;4,#‘ I4B1a implantacion.
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(f’}) Stent pancreatico
-

Precaucion: No aplique fuerza excesiva para retirarlo ya que el cordén de

recuperacion puede salirse.
Para recuperar un stent Niti-S Nagi™ inmediatamente después del despliegue, use
forceps o un lazo para agarrar el corddn de recuperacion y ajuste en la posicién

correcta con cuidado.

ALMACENAMIENTO
Este producto debe aimacenarse a temperatura ambiente (10~40°C).

Requisitos para la disposicion: El sistema de introduccién, una vez finalizado su
uso, debe desecharse adecuadamente, respetando las normativas hospitalarias o

locales, empacado y asegurado de manera apropiada.

IF-2019-82552971-APN-DNPM#ANMAT
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Ol I I I Iot : Secretaria de é Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacidén

Adminisbacidn Nodional de Medcamentos,
Alrentos v Tecnologio Mddica

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-382-19-8
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CORPOMEDICA S.A., se
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Stent pancreatico.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-784 Endoproétesis (Stent).
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Taewoong.
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: Las endoproétesis pancredticas Nagi tienen la funcién de
drenar un pseudoquiste pancreatico por medio de un drenaje transgdastrico o
transduodenal.
Modelo/s: Stent Niti-S Nagi™ Endoscépico (Tipo-recubierto totalmente): BS1001FW
/ BS1002FW / BS1003FW / BS1201FW / BS1202FW / BS1203FW / BS1402FW /
BS1403FW / BS1602FW / BS1603FW.
Periodo de vida Gtil: 3 afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

o

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Reptblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzélez 1137, Eva Perén 2458,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



Forma de presentacién: Envase individual contiene el stent pancreatico y el sistema
de introduccion.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante: TaeWoong Medical Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 14 Gojeong-ro, Wolgot-myeon, Gimpo-si, Gyeonggi-do,

Republica de Corea.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-136-214,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-382-19-8

8966 0 4 NOV. 2019

Disposicion N°
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