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Regulacion e Institutos
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BUENQS AIRES, z
2 A0 2015
VISTO el expediente N° 1-47-3110-003058-14-1 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Corpomédica S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y productos ae Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que co.ntempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacionai de
Medicaméntos, Alimentos vy Tecnologié Médica (ANMAT) del producto médico
marca TaeWoong, nombre descriptivo Stent biliar y nombre técnico Stent biliar,
de acuerdo con lo solicitado por Corpomédica S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién 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 fojas9 y 10 a 20 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-136-156 con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.



"2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, DISPOSICION ° 6 5 0 g

Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 5¢.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el Iegajd correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-003058-14-1
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Importado y distribuido por:
Corpomedica S.A. ]
Larrea 769, (1030) Ciudad de Buenos Aires ~ Argentina 2

Fabricado por:
TaeWoong Medical Co. Ltd.

14 Gojeong-ro, Wolgot-myeon, Gimpo-si, Gyeonggi-do, 415-871, Corea del Sur

Taewoong @ Stent biliar Modelo:
® 4 == O &
A e S R =

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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CORIOMEDICA Stent biliar

INSTRUCCIONES DE USO

Importado y distribuido por:
Corpomedica S.A,
Larrea 769, {1030) Ciudad de Buenos Aires -~ Argentina

Fabricado por:
TaeWoong Medical Co. Lid.

14 Gojeong-ro, Wolgot-myeon, Gimpo-si, Gyeonggi-do, 415-871, Corea del Sur

Taewoon @ e
1ewoong Stent biliar Modelo:

A e A @ ®

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT, PM 136-156

DESCRIPCION

Los stents biliares de Taewoong Medical son endoprotesis auto-expandibles,
compuestas por una aleacion de niquel titanio (nitinol), que se utilizan para la
restauracion de la luz del tracto biliar, obstruida por diferentes situaciones patoldgicas.
Se trata de prétesis tubulares flexibles, de malla fina.

Los stents Niti-S tienen 8 marcadores radiopacos, 3 en cada extremo y 2 en el centro,
mientras que los stents ComVi tienen 8 marcadores radiopacos, 4 en cada extremo, a
fin de facilitaf su visualizacion mediante rayos X.

Existen diferentes modelos, tamafios y formas, para adaptarse a las necesidades de
cada paciente particular, pero pueden agruparse en tres grandes grupos:

. Stent biliar Niti-S no recubierto

. Stent biliar Niti-S recubierto

. Stent biliar ComVi /

El stent biliar debe utilizarse con un sistema introductor flexible descartable, el cual es
removido una vez implantado el stent. Este permite la colocacion del stent en la
posicién blanco. El stent se carga en el sistema de introduccion y, luego de su
despliegue, produce una fuerza radial hacia fuera, en la superficie luminal del conducto

biliar, que permite la apertura.

BEL PEREZ S
Aomzc'ron TEGNICO

FARMAGEUTICO
M.N. N® 7670
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Los stents biliares Niti-S completamente recubiertos que se utilizan en estrechamientos

benignos se pueden extraer. 6 5
Los stents biliares completamente recubiertos se pueden reubicar después del
despliegue.

Ef sistema de introduccion esta compuesto por un catéter introductor, una guia

externa, un conector en Y, una punta y un sujetador.

Sistema de introduccion
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-El sistema de introduccion percutaneo tiene una longitud utilizable de 50 cm.
-El sistema de introduccion endoscdpico tiene una longitud utilizable de 180 cm.
El tipo percutaneo se recomienda:

- Cuando se realiza un abordaje por via percutanea.

El tipo endoscépico se recomienda:

- Cuando se realiza un abordaje por via endoscépica.

Principios_de funciocnamiento

La vaina exterior se tira hacia atras inmovilizando el centro con una mano, tomando €
conector Y con la otra mano y deslizando suavemente el conector Y a [o largo del
impulsor hacia el centro. La retraccidn de la vaina exterior produce la liberacion del

stent.

INDICACIONES
Las protesis Biliares Niti-s & Comvi se usan para mantener el tracto biliar abierto

cuando existe estenosis maligna.
Las protesis Biliares recubiertas se usan para mantener el tracto biliar abierto cuando

existe estenosis maligna y / o benigna.
La protesis Bumpy [TK****CW o BK****CW] se usan cuando existe estenosis maligna

y o benigna y en casos de estenosis pancreatica ductal benigna.
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Los stents biliares Niti-S y ComVi estan contraindicados en los siguientes casos, entre
otros:
» Pacientes con ascitis.
« Colocacion en lesiones polipoides.
« Pacientes con trastornos de sangrado.
¢ Absceso intra-abdominal,
» Pacientes con coagulopatias.
« Estrechamientos que no permiten el paso de un cable guia.
» Cualquier otro uso distinto de los especificamente descriptos en las indicaciones
de uso.
» Esta contraindicada la extraccién o la reubicacidn de stents no recubiertos/sin
recubrir completamente desplegados.
o Perforacién inminente o sospecha de perforacién.
« Pacientes en los cuales estan contraindicadas las técnicas endoscépicas.

« Obstruccién biliar que impide realizar practicas endoscdpicas o percutaneas.

EFECTOS ADVERSOS
Las posibles complicaciones asoctadas con el uso de los stents Niti-S y ComVi pueden
incluir, entre otras, las siguientes:
Complicaciones relacionadas con los procedimientos
» Hemorragia.
o Expansion inadecuada o colocacion incorrecta del stent.
s Dolor.
¢ Muerte (no relacionada con el avance normal de la enfermedad).
« Perforacion intestinal.
Complicaciones posteriores a la colocacion del stent

« Hemorragias.
» Dolor. /

e Perforacion.

¢ Impacto intestinal.

« Movimiento o colocacién incorrecta del stent.

¢ Oclusion del stent.

o Qclusion del stent debido a un crecimiento tumoral interno a través del stent.
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»  Oclusion del stent debido a crecimiento tumoral excesivo alrededor de los
extremos del stent. |
» Fiebre, 6 5 @ g

s Sensacion de tener un cuerpo extrafo.

» Muerte (no relacionada con el avance normal de la enfermedad).

s Septicemia.

» Colecistitis aguda.
" e Pancreatitis.

+ Colangitis/colestasis.

e Estrefiimiento.

+ Diarrea.

e Infeccion.

e Abscesos en el higado.

s Peritonitis,

e Oclusion por sedimentos.

¢ Formacién de Ulceras.

ADVERTENCIAS

» No se ha establecido la sequridad y la eficacia de este dispositivo para su uso
en el sistema vascular.

« El dispositivo debe usarse con precaucion y Unicamente despues de una
cuidadosa evaluacién en pacientes con elevado tiempo de sangrado,
coagulopatias 0 en pacientes con proctitis o colitis por radiacion.

¢ La quimioradioterapia o la radioterapia sola puede dar como resultado una

reduccién del tamafio del tumor y la posterior fractura y/o movimiento del

stent.
« El stent contiene niquel, lo cual podria causar una reaccién alérgica en personas \/
con sensibilidad al niquel.
» El sistema de introduccidn no debe exponerse a solventes organicos (por
ejemplo, alcohol).
» No utilizar con medios de contraste como Ethiodol o Lipiodol.
¢ Los stents Niti-S completamente recubiertos se pueden extraer en aquellos
casos en que la evaluacion clinica que el médico tratante realiza del
estrechamiento para el cual se colocd el stent indica que se lo puede extraer de
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manera segura. Se debe tener precaucion al decidir la extraccion del stent y el

momento de hacerla. .

» El stent Niti-S completamente recubiertos no se puede extraer cuando exiﬁe 5 @ g
una oclusién por crecimiento tumoral interno o excesivo en el lumen del stent.

« El stent completamente recubierto se puede reubicar inmediatamente después
del despliegue.

¢ Los stents no recubiertos/sin recubrir no se deben extraer una vez que se han

desplegado completamente, consulte las Contraindicaciones.

SEGURIDAD Y PRECAUCIONES

Lea detenidamente todo el Manual del Usuario antes de utilizar este dispositivo. Sélo
debe ser utilizado por o bajo la supervision de médicos ampliamente capacitados para
la colocacidn de stents. Antes de utilizar el dispositivo, es necesario contar con un
conocimiento amplio de las técnicas, los principios, las aplicaciones clinicas y los
riesgos asociados con este procedimiento.

e 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.

¢ Se debe tener cuidado al realizar la dilatacion 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 introduccién.

+ Se recomienda el uso de fluocroscopia 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.

¢ Los stents Niti-S y ComVi se entregan en condiciones estériles. No los utilice si
el empaque esta abierto o dafiado.

+ Los stents Niti-S y ComVi estan destinados para ser utilizados una sola vez. No

vuelva a esterilizar ni vuelva a utilizar el dispositivo.

C‘ORPOME&IC‘A S.A
7P i
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EQUIPOS NECESARIOS
Colocacion percutinea 8 5 O g
» Cable guia de 0.035” (0.89 mm) de 180 cm de longitud minima ‘
(preferiblemente rigido o extra rigido). '
« Vaina de introduccién de tamafio adecuado para el stent y el sistema de
introduccion (7 Fr o mayor para stent sin recubrir y 8Fr para stents cubiertos).
Colocacion endoscopica
e Cable guia de 0.035” (0.89 mm) de 450 cm de longitud minima
(preferiblemente jag wire).
+ Vaina de introduccién de tamaiio adecuado para el stent y el sistema de
introduccién.
+ Sistema de endoscopio de tamafio adecuado para el canal de instrumentos (8
Fr o mayor, recubiertos y sin recubrir; 3,7 mm de canal de trabajo).
Sistema de introduccion de guia corta
» Dispositivo de cierre dela guia corta
« Endoscopio con canal de trabajo de 3,2 mm minimo.
+ Cable guia rigido de 0,035 (0,89 mm).

INSTRUCCIONES DE USO

Instrucciones en caso de dafios

ADVERTENCIA: Inspeccione visualmente el sistema para detectar cualquier signo de
dafio. Si el sisterna tiene algln signo visible de dafio, NO LO UTILICE. La falta de
cumplimiento de estas precauciones puede dar como resultado lesiones al paciente.
Procedimiento

-(50 cm de longitud utilizable del sistema de introduccién)

Antes de la colocacién de los stents Niti-S y ComVi se debe realizar una colangiografia
transhepética percutanea (Percutaneous transhepatic cholangiography, PTC) para \/
determinar las caracteristicas de la morfologia del tracto biliar y la magnitud de la
enfermedad maligna.

-(180 cm de longitud utilizable del sistema de introduccion)

Antes de la colocacion de los stents Niti-S y ComVi se debe realizar una

colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (Endoscopic retrograde
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CORPOMEDICA Stent biliar

cholangiopancreatography, ERCP) para determinar las caracteristicas de la morfologia

5§50 9

del tracto biliar y la magnitud de la enfermedad maligna.

1- Examen del estrechamiento por via fluoroscépica y/o endoscadpica.

a) Examine cuidadosamente tanto el segmento proximal como el distal del
estrechamiento por via fluoroscopica.

b) Mediante un fluoroscopio, se debe medir exactamente el diametro luminal interno.

2- Determinacién del tamaiio del stent.

a) Mida la longitud del estrechamiento a tratar.

b) Seleccione un stent cuyo tamafio sea entre 20 y 40 mm mas largo que la longitud
medida del estrechamiento, a fin de cubrir completamente ambos extremos de |a
lesidn.

c) Mida el diametro del estrechamiento de referencia. Es necesario seleccionar un stent
que tenga un didmetro libre de aproximadamente 1 a 4 mm mas que el maximo

didmetro de referencia a tratar, a fin de lograr una colocacion segura.

3- Preparacion para el despliegue del stent.

- El stent Niti-S y el ComVi se pueden colocar con la ayuda de la fluoroscopia y/o la
endoscopia.

- Pase un cable guia de 0,89 mm hasta el nivel del estrechamiento.

Procedimiento con fluoroscopia
a) Con la ayuda de la flucroscopia, inserte el cable guia a través del estrechamiento

hasta el lugar donde se colocara el sistema de introduccién del stent sobre el cable
guia. . \/
b) Retire el estilete del extremo distal del sistema de introduccidn.

) Asegurese de que ia valvula 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.

d) Enjuague el lumen interior del sistema de introduccion.
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Procedimiento con endoscopia ¥

a) Con la ayuda de la endoscopia, inserte un endoscopio hasta el nivel de la

obstruccién, luego introduzca el cable guia a través del canal de trabajo del 5 G g
endoscopio. Avance hasta que el cable guia cruce el estrechamiento a tratar hastﬁél

lugar donde se colocara el sistema de introduccion del stent sobre el cable guia.

b) Retire el estilete del extremo distal del sistema de introduccidn.

¢) Asegurese de que la valvula 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.

d) Enjuague el lumen interior del sistema de introduccién.

Procedimiento con guia corta

a) Compruebe que el dispositivo de cierre de la guia corta (suministrado por separado)
esté firmemente asentado en el endoscopio contra la parte lateral del puerto del canal
de trabajo como se describe en sus instrucciones de uso.

b) Coloque el cable guia de 0,89 mm a través del endoscopio, en la ampolla y a través
del estrechamiento biliar.

¢) Se puede realizar una esfinterectomia y dilatacidn previa del estrechamiento biliar
antes de la implantacién del stent a discrecion del médico.

d) Retire el cilindro de seguridad y el estilete antes de colocar el cable guia.

e) Inserte el extremo que marca el camino a través de la punta del sistema de
implantacién y avance de a poco hasta salir del puerto de acceso del cable guia. El
puerto de acceso del cable guia permite al cable guia salir del sistema de implantacién
a aproximadamente 30 cm de la punta del dispositivo. El cable guia entonces queda
extendido a lo largo de la parte lateral del sistema de implantacion. /
f) Avance por el sisterna sobre el cable guia. Abra el cable para pasar el stent a todo lo
largo.

g) Cierre el cable guia en el lugar y continle avanzando a todo lo largo del sistema

hasta que el stent esté en la ubicacidn deseada.
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4- Procedimiento de despliegue del stent. 5 @ g
|
MARCADOR DE MARCADOR DE MARCADOR DE 6
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DEL ESTRECHAMIENTO il *~___DEL ESTRECHAMIENTO
CENTRO DEL
ESTRECHAMIENTO

PRECAUCION: No retuerza el sistema de introduccién ni aplique movimientos muy
intensos durante el despliegue ya que esto podria afectar la ubicacion y el

funcionamiento definitivo del stent.

a) Con la ayuda del fluoroscopio y/o de! endoscopio, ubique el sistema de introduccién
exactamente en el centro del estrechamiento a tratar.

b) Una vez que el sistema de introduccidn se encuentre en la posicion correcta para el
despliegue, desbloquee la vélvula proximal del conector Y girando la valvula mas de
dos veces en sentido antihorario. _

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

d) Cuando el marcador de rayos X central alcance el centro del estrechamiento a
tratar, continlle tirando el conector Y hacia atras hasta que el stent se haya

desplegado por completo.

MARCADOR DE MA MARCADOR DE
RAYOS X PROXIMAL RAYORSC)’?%%ETD&L RAYOS X DISTAL
~ r .

PRECAUCION: No empuje el centro hacia adelante ni lo tire hacia atras con el stent

parcialmente desplegado. El centro debe estar inmovilizado de manera segura. El

DIREGTOH h
FARMAEEUTICO

M.N. N® 7670
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movimiento inadvertido del centro puede hacer que el stent quede desalineado y cause

posibles dafios en el estrechamiento a tratar. y 5 @ g
Los stents tipo Y y T pueden desplegarse bajo fluoroscopia o endoscopia; no 6

obstante, los stents tipo T e Y tienen intersticios mas grandes dentro de la malla

central que se detallan mediante marcadores radiopacos de mayor tamafio. Dentro de

estos intersticios mas grandes se puede colocar un segundo stent a fin de garantizar la

cobertura y el drenaje de dos o mas ductos. El marcador radiopaco central idealmente

deberia colocarse en el punto de bifurcacién.

5- Después del despliegue del stent.

a) Examine el stent mediante fluoroscopia para confirmar la expansion.

b) Con cuidado, retire del paciente el sistema de introduccidn y el cable guia. Si se
siente una resistencia excesiva durante la extraccion, espere entre 3 y 5 minutos para
permitir una mayor expansion del stent. Colocar vaina interior por dentro de vaina
exterior en lo cual es la posicion original antes de retirarlo.

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

dentro del stent.

6- Procedimientos posteriores al implante de rutina

a) Evalle el tamafio y el estrechamiento del lumen del stent. Un stent puede requerir
hasta un maximo de 1 a 3 dias para expandirse por completo.

b) El médico debe aplicar su experiencia y criterio a fin de determinar el régimen
farmacologico apropiado para cada paciente.

c) Después del implante, el paciente debe seguir una dieta blanda hasta que el médico
tratante determine otra cosa.

d) Observe al paciente para detectar el desarrollo de cualquier complicacion.

7- Instrucciones para la extraccién de los stents Niti-S completamente
recubiertos

Examine visualmente el stent para detectar cualquier crecimiento tumoral interno o
excesivo en su lumen o ver si el stent esta ocluido. Si el lumen esta despejado, retire
cuidadosamente utilizando un forceps y/o snare. Tome la cuerda de recuperacion y/o
repliegue el extremo proximal del stent, luego retire el stent con cuidado. Si el stent no

se puede extyraer facilmente, no lo retire.

CORF

MEQICA S.A.
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Precauciom: No ejerza excesiva fuerza para extraer el stent, ya que podria producirs% 5 @ g
desprendimiento de la cuerda de recuperacion. J
Para reubicar un stent Niti-S y ComVi completamente recubierto inmediatamente

después del despliegue, utilice forceps o un spare para tomar la cuerda de

recuperacion y ajustarlo suavemente en el lugar correcto,

Tenga en cuenta que: el stent solo se puede reubicar y/o extraer de manera proximal.
ALMACENAMIENTO

Este producto debe almacenarse a temperatura ambiente (10~400°C).

Requisitos para la disposicién: El sistema de introduccion, incluido con los stents
Niti-S y ComVi, una vez finalizado su uso, debe desecharse adecuadamente,

respetando las normativas hospitalarias o locales, empacado y asegurado de manera

apropiada.




LV

“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47- 3110-003058-14-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
65@ ...... , Y de acuerdo con lo solicitado por Corpomédica S.A., se autorizd
la inscripciéﬁ 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 biliar
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-672 Stent biliar
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TaeWoong
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Las protesis biliares Niti-S y Comvi se usan para
mantener el tracto biliar abierto cuando existe estenosis maligna.
Las prétesis recubiertas se usan para mantener el tracto biliar abierto cuando
existe estenosis maligna y/o benigna.
Las protesis TK¥***CW o BK****CW se usan cuando existe estenosis maligna
y/o benigna y en casos de estenosis pancreatica ductual benigna.
Modelo/s: Niti-S y ComVi

Stents Biliares No Cubiertos Niti-S.



Percutaneos No Cubiertos:

[Tipo-S]: T0604, TO605, TO606, TO607, TO608, TO609, TO610, TO612, TO804,
TO805, TO806, TO807, T0808, TO0809, T0810, T0812, T1004, T1005, T1006,
T1007, T1008, T1008, T1010, T1012.

[Tipo-D]: TDO0604, TD0605, TD0606, TD0607, TDO0608, TD0609, TD0610,
TD0612, TD0804, TDO805, TDO0806, TD0807, TD0808, TDO0809, TD0810,
TD0812, TD1004, TD1005, TD1006, TD1007, TD1008, TD1009, TD1010,
TD1012.

[Tipo-T]: TT1004, TT1005, TT1006, TT1007, TT1008, TT1009, TT1010, TT1012,
TT1004A, TT1005A, TT1006A, TT1007A, TT1008A, TT1009A, TT1010A, TT1012A.
[Tipo-LCD): TLD0604, TLDO0605, TLD0606, TLD0607, TLD0608, TLDO609,
TLD0610, TLD0O804, TLD0805, TLD0806, TLD0807, TLD0808, TLD0809, TLD0O810,
TLDO0812, TLD1004, TLD1005, TLD1006, TLD1007, TLD1008, TLD1009, TLD1010,
TLD1012.

Endoscopio No Cubierto:

[Tipo-S]: BOGO4,B0605,BO607,BO608,50609,80610,80612,80804,80805,
B0806, B0807, BO808, B0809, B0810, B0812, B1004, B1005, B1006, B1007,
B1008, B1009, B1010, B1012.

[Tipo-S, Sistema introductor con alambre pequefo]: BM0604, BMO0605, BM0606,
BM0607, BMO0608, BM0609, BM0610, BM0612, BM0804, BMO0805, BMOB8O0S6,
BM0807, BM0808, BM0809, BM(0810, BM0812, BM1004, BM1005, BM1006,

BM1007, BM1008, BM1009, BM1010, BM1012.
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[Tipo-D]: BDO604, BD060S5S, BD0606, BD0607, BD0608, BDO0609, BD0610,
BD0612, BD0804, BD0805, BD0806, BD0807, BD0808, BD0809, BDO0810,
BD0812, BD1004, BD1005, BD1006, BD1007, BD1008, BD1009, BD1010,
BD1012.
[Tipo-D, Sistema introduétor con alambre pequefo}: BDM0604, BDMO0605,
BDM0606, BDM0607, BDM0608, BDM0609, BDM0610, BDM0612, BDMO0804,
BDM0805, BDM0806, BDM(0807, BDM0808, BDM0809, BDM0810, BDMO0812,
BDM1004, BDM1005, BDM1006, BDM1007, BDM1008, BDM1009, BDM1610,
BDM1012.
[Tipo-Y]: BY1004, BY1005, BY1006, BY1007, BY1008, BY1009, BY1010, BY1012,
BY1004A, BY1005A, BY1006A, BY1007A, BY100A, BY1009A, BY1010A, ;BY1012A.
[Tipo-LCD]: BLD0604, BLD0605, BLD0606, BLD0607, BLD0608, BLDQ609,
BLDO610, BLD0804, BLDO0805, BLDO0806, BLD0807, BLDO0808, BLDO0809,
BLD0810, BLDO0812, BLD1004, BLD1005, BLD1006, BLD1007, BLD1008,
BLD1009, BLD1010, BLD1012.
[Tipo-Anti-Reflujo]: TA1006BA, TA1007BA, TA1008BA, TA1009BA, TA1010BA,
TA1006BB, TA10078B, TAl1008BB, TA1009BB, TA1010BB, TA1007BC,
TA1008BC, TA1009BC, TA1010BC.

Stents Biliares Cubiertos Niti-S

Percutaneos cubiertos:



[Tipo-S; Totalmente cubiertos]: TS0604F, TSO0605F, TS0606F, TSO0607F,
TS0608F, TS0609F, TS0610F, TS0612F, TS0804F, TSO805F, TS0806F, TSO807F,
TS0808F, TSO809F, TSO810F, TS0812F, TS1004F, TS1005F, TS1006F, TS1007F,
TS1008F, TS1009F, TS1010F, TS1012F.-

[Tipo-S; Totalmente cubiertos con sutura recuperable Song]: TS0604FS,
TS0605FS, TSO606FS, TS0607FS, TS0608FS, TS0609FS, TS0610FS, TS0612FS,
TS0804FS, TSO805FS, TS'0806FS, TS0807FS, TS0808FS, TS0809FS, TS0810FS,
TS0812FS, TS1004FS, TS1005FS, TS1006FS, TS1007FS, TS1008FS, TS1009FS,
TS1010FS, TS1012FS.

[Tipo-$; Ambos No cubiertos]: TS0604B, TS0605B, TS0606B, TS0607B,
TS0608B, TS0609B, TS0610B, TS0612B, TS0804B, TSO0805B, TS08068B,
TS0807B, TS0808B, TS0809B, TS0810B, TS0812B, TS1004B, TS1005B,
TS10068, TS1007B, TS1008B, TS1009B, TS1010B, TS1012B.

[Tipo-D; Totalmente Cubiertos (Tipo PD)]: TJO804FS, TJO805FS, TJO806FS,
TJO807FS, TJO808FS, TIO809FS, TIO810FS, TIO812FS, TI1004FS, TI1005FS,
TS0604F2, TS0605F2, TS0606F2, TSO0607F2, TSO0608F2, TS0804F2, TSO805F2,
TS0806F2, TS0807F2, TSO808F2, TS1004F2, TS1005F2, TS1006F2, TS1007F2,
TS1008F2. «

Endoscopico Cubierto:

[Tipo-S; Totalmente Cubierto]: BS0604F, BSO0605F, BS0606F, BSO0607F,
BS0608F, BS0609F, BS0610F, BS0612F, BS0804F, BS0805F, BS0806F, BS0807F,
BS0808F, BS0809F, BSO0810F, BS0812F, BS1004F, BS1005F, BS1006F,

BS1007F, BS1008F, BS1009F, BS1010F, BS1012F,
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[Tipo-S; Sistema introductor con alambre pequefic Totalmente Cubierto]:
BSM0603F, BSM0604F, BSMO0605F, BSM0606F, BSMO0607F, BSMOG60SF,
BSMO609F, BSMO0610F, BSMO0612F, BSMO0803F, BSMQ804F, BSMO0805F,
BSM0O806F, BSMO0807F, BSMO808F, BSMO0O809F, BSMO0810F, BSMO0812F,
BSM1003F, BSM1004F, BSM1005F, BSM1006F, BSM1007F, BSM1008F,
BSM1009F, BSM1010F, BSM1012F.
[Tipo-S; Ambos No Cubiertos]: BS0604B, BS0605B, BS0606B, BS0607B,
BS0608B, BS0609B, BS0610B, BS0612B, BS0804B, BS0805B, BS0806B,
BS0807B, BS0808B, BS0809B, BS0810B, BS0812B, BS1004B, BS1005B,
BS1006B, BS1007B, BS1008B, BS1009B, BS1010B, BS1012B,
[Tipo-S, Ambos No Cubiertos, Sistema introductor con alambre pequefio]:
BSM0604B, BSMO0605B, BSM0606B, BSM0607B, BSM0608B, BSM0609B,
BSM0610B, BSM0612B, BSM0804B, BSM0805B, BSM0806B, BSMQ0807B,
BSM0808B, BSM0809B, BSM0810B, BSM0812B, ESM1004B, BSMlOOSB,
BSM1006B, BSM10078B, BSM1008B, BSM1009B, BSM1010B, BSM10128B.
[Tipo-S; Totalmente Cubierfos]: BSM0604F, BSM0605F, BSM0O606F, BSMO607F,
BSMOGO8F, BSMO609F, BSMO610F, BSMO0612F, BSM0804F, BSMO805F,
BSM0806F, BSMO0807F, BSMO808F, BSM0809F, BSMO0810F, BSMO812F,

BSM1004F, BSM1005F, BSM1006F, BSM1007F, BSMI1008F, BSM1009F,

BSM1010F, BSM1012F.



[Tipo-acampanado; Totalmente Cubiertos]: BS0604FW, BSO605FW, BSO606FW,
BS0607FW, BS0608FW, BS0609FW, BS0610FW, BS0612FW, BS0804FW,
BSO805FW, BSO0806FW, BS0807FW, BSO0808FW, BSO809FW, BS0810FW,
BS0812FW, BS1004FW, BS1005FW, BS1006FW, BS1007FW, BS1008FW,
BS1009Fw, BS1010FW, BS1012FW, BS1001FW, BS1002FW, BS1003FW,
BS1201FW, BS1202FW, BS1203FW, BS1401FW, BS1402FW, BS1403FW,
BS1601FW, BS1602FW, BS1603FW,

[Tipo-acampanado; Totalmente Cubiertos]: BS0604FP, BSO605FP, BS0O606FP,
BS0607FP, BS0608FP, BS0609FP, BS0610FP, BS0612FP, BS0804FP, BS0805FP,
BSO806FP, BSOSO?FP, BS0808FP, BSO809FP, BS0810FP, BS0812FP, BS1004FP,
BS1005FP, BS1006FP, BS1007FP, BS1008FP, BS1009FP, BS1010FP, BS1012FP.
[Tipo-acampanado; Totaimente Cubiertos]: BKO604FW, BKO605FW, BKO606FW,
BKO607FW, BKO608FW, BKO60SFW, BKO610FW, BKO612FW, BKO8O4FW,
BKOS0OSFW, BKO806FW, BKO8S80O7FW, BKO0808FW, BKO809FW, BKO810FW,
BKO812FW, BK1004FW, BK1005FW, BK1006FW, BK1007FW, BK1008FW,
BK1009FW, BK1010FW, BK1012FW.

[Tipo-acampanado; Totalmente Cubiertos]: BKO604CW, BKO605CW, BKO606CW,
BKO607CW, BKO0O608CW, BKO609CW, BKO610CW, BK0O612CW, BKO804CW,
BKO80O5CW, BKO0806CW, BKO807CW, BKO8S808CW, BKO809CW, BKO810CW,
BKO812CW, BK1004CW, BK1005CW, BK1006CwW, BK1007CW, BK1008CW,
BK1009CW, BK1010CW, BK1012CW.,

Stents Biliares ComVi.

Percutaneos:
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[Tipo-ComVi; Totalmente Cubiertos]: TC0604F, TCO605F, TCO0606F, TCO607F,
TCO608F, TC0609F, TCO610F, TCO612F, TCOBO4F, TCO805F, TCO806F, TCO807F,
TC0808F,TC0809F,TC0810F,TC0812F,TC1004F,TClOOSF,TClOOGF,TClOO?F,
TC1008F, TC1009F, TC1010F, TC1012F,

[Tipo—CorﬁVi; Ambos No Cubiertos]: TC0604B, TC0605B, TC0606B, TC0607B,
TC0608B, TCO0609B, TC0610B, TCO0612B, TCO0804B, TC0805B, TCO806B,
TCO807B, TCO0808B, TCO809B, TCO0810B, TCO0812B, TC1004B, TC1005B,
TC1006B, TC1007B, TC1008B, TC1009B, TC1010B, TC1012B.

[Tipo-ComVi; Extremo No Cubiertos]: TCO0804H, TCO805H, TCO806H, TCO807H,
TCO808H, TCO0809H, TCO0810H, TCO0812H, TC1004H, TC1005H, TC1006H,
TC1007H, TC1008H, TC1009H, TC1010H, TC1012H.

Endoscépico:

[Tipo-ComVi; Totalmente Cubiertos]: BC0604F, BCO605F, BCO606F, BCO607F,
BCO608F, BCO609F, BCO0610F, BCO0612F, 'BC0804F, BCO80O5F, BCO806F,
BCO807F, BCO808F, BCO809F, BC0810F, BCO812F, BC1004F,IBC1005E
BC1006F, BC1007F, BC1008F, BC1009F, BC1010F, BC1012F.

[Tipo-ComVi; Sistema introductor con alambre pequefo Totalmente cubierto]:
BCM0604F, BCMO0605F, BCMO606F, BCMO0607F, BCMO608F, BCMO609F,
BCM0O610F, BCMO0612F, BCM0804F, BCMO0O80S5F, BCM0806F, BCMOB807F,
BCMOB08F, BCMO0809F, BCMO810F, BCMO0812F, BCM1004F, BCM1005F,

BCM1006F, BCM1007F, BCM1008F, BCM1009F, BCM1010F, BCM1012F.



[Tipo-ComVi; Ambos No Cubiertos]: BC0604B, BC0605B, BC0O606B, BCO607B,
BCO608B, BCO609B, BCO610B, BCO612B, BCO804B, BCO805B, BCOBO6B,
BC0807B, BC0808B, BC0809B, BC0810B, BC0812B, BC1004B, BC1005B,
BC1006B, BC10078, BC1008B, BC1009B, BC1010B, BC1012B.

[Tipo-ComVi; Sistema introductor con alambre pequefio, Ambos No Cubiertos]:
BCM0604B, BCMO0605B, BCMO0606B, BCMO0607B, BCM0608B, BCMO0609B,
BCM0610B, BCM0612B, BCM0804B, BCMO0805B, BCMO0806B, BCMO0807B,
BCM0808B, BCM0809B, BCMO0810B, BCMO0812B, BCM1004B, BCM1005B,
BCM1006B, BCM1007B, BCM1008B, BCM1009B, BCM1010B, BCM10128B.
[Tipo-ComVi; Extremo No Cubierto]: BCO804H, BCO805H, BCO806H, BCO80O7H,
BCO808H, BC0809H, BC0810H, BC0812H, BC1004H, BC1005H, BC1006H,
BC1007H, BC1008H, BC1009H, BC1010H, BC1012H.

Periodo de vida util: 3 afios

Forma de presentacion: Unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: TaeWoong Medical Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 14 Gojeong-ro Wolgot-myeon, Gimpo-si Gyeonggi-c]o,

Corea del Sur

Se extiende a Corpomédica S.A.el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
PM-136-156, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..1..2..AG0..2015...., siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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