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BUENOS AIRES, 15 MAR 2011

VISTO el Expediente N® 1-47-22631/09-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CROSMED S.A, solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnolagia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producte estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se salicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud,
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Taewoong Medical, nombre descriptivo Stent colonico y nombre técnico
Endoproétesis (Stents), de acuerdo a lo solicitado, por CROSMED S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso gue obran a fojas 21-22 y 25-30 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y gue forma parte
integrante de la misma,
ARTICULO 39 - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1552-52, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULQO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6€° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

<=
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N¢ 1-47-22631/09-2
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pﬁooucg géoxco
inscripto en el RPFTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... |... 8 ..............

Nombre descriptivo: Stent colonico.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-784 - Endoprotesis
(Stents)

Marca de (los) producto(s) médico(s): Taewoong Medical.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: mantener la permeabilidad del colon en las
obstrucciones del colon de origen maligno o benigno. Pacientes que sufren de
cancer u obstruccion benigna para agrandar el conducto.

Modelo/s: Niti-S Stent entero-colonico descubierto (Tipo S) (OTW): C1806,
€1808, C1810, C1812, C1814, C1816, C2006, C2008, C2010, C2012, C2014,
C2016, C2206, C2208, C2210, C2212, C2214, C2216, C2406, C2408, C2410,
C2412, C2414, C2416.

Niti-S Stent entero-colonico descubierto (Tipo S) (TTS): CT1804, CT1806,
CT1808, CT1810, CT1812, CT2004, CT2006, CT2008, CT2010, CT2012.

Niti-S Stent enterco-colonico descubierte (Tipo D) (TTS): CDT1806, CDT1808,
CDT1810, CDT1812, CDT1814, CDTi815, CDT2006, CDT2008, CDT2010,
CDT2012, CDT2014, CDT2015, CDT2206, CDT2208, CDT2210, CDT2212,
CDT2214, CDT2215, CDT2406, CDT2408, CDT2410, CDT2412, CDT2414,
CDT2415.

Niti-S Stent entero-colonico cubierto (cobertura total) (OTW): CS1806F,
CS1808F, CS1810F, CS1812F, CS1814F, (CS1815F, CS1816F, CS2006F,
CS2008F, CS2010F, CS2012F, CS2014F, CS2015F, CS2016F, (S2206F,
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CS2208F, CS2210F, CS2212F, (CS2214F, (CS2215F, (CS2216F, CS2406F,
CS2408F, CS2410F, CS2412F, (CS2414F, CS2415F, CS2416F, CS2606F,
CS2608F, CS2610F, CS2612F, CS2614F, CS2615F, CS2616F, CS2806F,
CS2808F, CS2810F, CS2812F, CS2814F, CS2815F, CS2816F,

Niti-S Stent entero-colonico cubierte {extremo pelado) (OTW}: CS1806H,
€51808H, CS1810H, CS1812H, CS1814H, CS1815H, (CS1816H, CS2006H,
CS2008H, CS2010H, CS2012H, CS2014H, CS2015H, CS2016H, CS2206H,
CS52208H, CS2210H, CS2212H, (€S2214H, CS2215H, CS2216H, CS2406H,
CS2408H, CS2410H, CS2412H, (CS2414H, CS2415H, CS2416H, CS2606H,
CS2608H, CS2610H, CS2612H, (CS2614H, CS2615H, (CS2616H, CS2806H,
C52808H, C52810H, CS2812H, CS2814H, CS2815H, CS2816H.

Niti-S Stent entero-colonico cubierto (extremo pelado) (TTS): CST1804H,
CST1806H, CST1808H, CST1810H, CST1812H, CST1814H, CST1815H,
CST2004H, C5T2006H, CST2008H, CST2010H, CST2012H, CST2014H,
CST2015H.

Niti-S Stent entero-colonico cubierto (extremo pelado) (OTW): CS1806B,
€51808B, (CS1810B, (€S1812B, CS1814B, CS1815B, CS1816B, (CS20068,
CS2008B, CS2010B, CS2012B, CS2014B, CS2015B, CS2016B, CS22068B,
CS2208B, CS2210B, CS2212B, (€CS2214B, (CS2215B, (€S2216B, (€S24068B,
CS2408B, (CS2410B, CS2412B, (CS2414B, (CS2415B, (CS2416B, (CS2606B,
C52608B, (€S2610B, (CS2612B, CS2614B, (CS2615B, CS2616B, CS2806B,
€52808B, CS2810B, CS2812B, CS2814B, CS2815B, CS28168B.

Niti-S Stent entero-colonico cubierto (extremo pelado) (TTS): CST1804B,
CST1806B, CST1808B, CST1810B, CST1812B, CST1814B, CST1815B, CST20048B,
CST2006B, CST2008B, CST2010B, CST2012B, CST2014B, CST2015B.

Convi Stent entero-colonico (OTW): CC1806BP, CC1808BP, CC1810BP,
CC1812BP, CC2006BP, CC2008BP, CC2010BP, CC2012BP, CC2206BP, CC2208BP,

4,/
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CC2210BP, CC2212BP, CC2406BP, CC2408BP, CC2410BP, CC2412BP, CC2606EP,
CC2608BP, CC2610BP, CC2612BP, CC2806BP, CC2808BP, CC2810BP, CC2812BP,
Convi Stent entero-colonico (extremo pelado) (TTS): CCT1806B, CCT1806BA,
CCT1808B, CCT1808BA, CCT1810B, CCT1810BA, CCT1812B, CCT1812BA,
CCT2006B, CCT2006BA, CCT2008B, CCT2008BA, CCT2010B, CCT2010BA,
CCT2012B, CCT2012BA, CCT2206B, CCT2208B, CCT2210B.

Niti-S Stent entero colonico descubierto (tipo D) (OTW): CD1806, CD1808,
CD1810, CD1812, CD1814, CD1815, CD2006, CD2008, CD2010, CD2012,
CD2014, CD2015, CD2206, CD2208, CD2210, CD2212, CD2214, CD2215,
CD2406, CD2408, CD2410, CD2412, CD2414, CD2415, CD2606, CD2608,
CD2610, CD2612, CD2614, CD2615, CD2806, CD2808, CD2810, CD2812,
CD2814, CD2815.

Convi Stent entero-colonico (extremo pelado) (OTW): CC1806B, CC1806BA,
CC1808B, CC1808BA, CC1810B, CC1810BA, (CC1812B, CC1812BA, CC20068B,
CC2006BA, CC2008B, CC2008BA, CC2010B, CC2010BA, CC20128, CC2012BA,
CC2206B, CC2206BA, (CC2208B, CC2208BA, (CC2210B, CC2210BA, CC2212B,
CC2212BA, CC2406B, CC2406BA, CC2408B, CC2408BA, CC2410B, CC2410BA,
CC2412B, CC2412BA, CC2606B, CC2606BA, CC2608B, CC2608BA, CC2610B,
CC2610BA, CC2612B, CC2612BA, CC2806B, CC2806BA, CC2808B, CC2808BA,
CC2810B, CC2810BA, CC2812B, CC2812BA.

Niti-S Stent entero-colonico cubierto (tipo cobertura total) (TTS): CST1806F,
CST1808F, CST1810F, CST1812F, CST1814F, CST1815F, CST2006F, CST2008F,
CST2010F, CST2012F, CST2014F, CST2015F.

Periodo de vida atil: 3 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Taewoong Medical Co Ltd
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Lugar/es de elaboracion: 1-5 Gomak-ri, Wolgot-myeon, Gimpo-si, Gyeonggi-do,
Corea 415871, Corea del Sur.

Expediente N¢ 1-47-22631/09-2
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ANEXOQO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODUCTO ME@ICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

......... 1-8.5.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-22631/09-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologi edica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
18§€, y de acuerdo a lo solicitado por CROSMED S.A., se autorizo la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Stent colonico.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-784 - Endoprotesis
(Stents)

Marca de (los) producto(s) médico(s): Taewoong Medical.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: mantener la permeabilidad del colon en las
obstrucciones del colon de origen maligno o benigno. Pacientes que sufren de
cancer u obstruccion benigna para agrandar el conducto.

Modelo/s: Nitl-S Stent entero-colonico descubierto (Tipo S) (OTW): C1806,
C1808, C1810, C1812, C1814, C1816, C2006, C2008, C2010, C2012, C2014,
C2016, C2206, C2208, C2210, C2212, C2214, C2216, C2406, C2408, C2410,
C2412, C2414, C2416.

Niti-S Stent entero-colonico descubierto (Tipo S) (TTS): CT1804, CT1806,
CT1808, CT1810, CT1812, CT2004, CT2006, CT2008, CT2010, CT2012.

Niti-S Stent entero-colonico descubierto (Tipo D) (TTS): CDT1806, CDT1808,
CDT1810, CDT1812, CDT1814, CDT1815, CDT2006, CDT2008, CDT2010,
CDT2012, CDT2014, CDT2015, CDT2206, CDT2208, CDT2210, CDT2212,

v
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Convi Stent entero-colonico (OTW): CC1806BP, CC1808BP, CC1810BP,
CC1812BP, CC2006BP, CC2008BP, CC2010BP, CC2012BP, CC2206BP, CC2208BP,
CC2210BP, CC2212BP, CC2406BP, CC2408BP, CC2410BP, CC2412BP, CC2606BP,
CC2608BP, CC2610BP, CC2612BP, CC2806BP, CC2808BP, CC2810BP, CC2812BP.
Convi Stent entero-colonico (extremo pelado) (TTS): CCT1806B, CCT1806BA,
CCT1808B, CCT1808BA, CCT1810B, CCT1810BA, CCT1812B, CCT1i812BA,
CCT2006B, CCT2006BA, CCT2008B, CCT2008BA, CCT2010B, CCT2010BA,
CCT2012B, CCT2012BA, CCT2206B, CCT2208B, CCT22108.

Niti-S Stent entero colonico descubierto (tipo D) (OTW): CD1806, CD1808,
CD1810, CD1812, CD1814, CD1815, CD2006, CD2008, CD2010, CD201Z2,
CD2014, CD2015, CD2206, CD2208, CD2210, CD2212, CD2214, CD2215,
CD2406, CD2408, CD2410, CD2412, CD2414, CD2415, CD2606, CD2608,
CD2610, CD2612, CD2614, CD2615, CD2806, CD2808, CD2810, CD2812,
CD2814, CD2815.

Convi Stent entero-colonico (extremo pelado) (OTW): CC1806B, CC1806BA,
CC1808B, CC1808BA, CC1810B, CC1810BA, (CC1812B, CC1812BA, CC2006B,
CC2006BA, CC2008B, CC2008BA, CC2010B, CC2010BA, CC2012B, CC2012BA,
CC2206B, CC2206BA, CC2208B, CC2208BA, CC2210B, CC2210BA, CC2212B,
CC2212BA, CC2406B, CC2406BA, CC2408B, CC2408BA, CC2410B, CC2410BA,
CC2412B, CC2412BA, CC2606B, CC2606BA, CC2608B, CC2608BA, CC2610B,
CC2610BA, CC2612B, CC2612BA, CC2806B, CC2806BA, CC2808B, CC2808BA,
CC2810B, CC2810BA, CC2812B, CC2812BA.

Niti-S Stent entero-colonico cubierto (tipo cobertura total) (TT7S): CST1806F,
CST1808F, CST1810F, CST1812F, CST1814F, CST1815F, CST2006F, CST2008F,
CST2010F, CST2012F, CST2014F, CST2015F.

Periodo de vida util: 3 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Taewoong Medical Co Ltd
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CDT2214, CcDT2215, CDT2406, CDT2408, CDT2410, CDT2412, CDT2414,
CDT2415.

Niti-S Stent entero-colonico cubierto (cobertura total) (OTW): CS1806F,
CS1808F, CS1810F, CS1812F, (CS1814F, CS1815F, Cs1816F, CS2006F,
CS2008F, CS2010F, CS2012F, CS2014F, CS2015F, CS2016F, CS2206F,
CS2208F, (CS2210F, CS2212F, (CS2214F, (CS2215F, CS2216F, CS2406F,
CS2408F, CS2410F, CS2412F, CS2414F, CS2415F, (CS2416F, CS2606F,
CS2608F, CS2610F, CS2612F, CS2614F, CS2615F, CS2616F, CS2806F,
CS2808F, CS2810F, CS2812F, C52814F, CS2815F, CS2816F.

Niti-S Stent entero-colonico cubierto (extremo pelado) (OTW): CS1806H,
CS1808H, CS1810H, CS1812H, CS1814H, CS1815H, CS1816H, CS2006H,
CS2008H, CS2010H, CS2012H, CS2014H, CS2015H, CS2016H, CS2206H,
CS2208H, CS2210H, CS2212H, CS2214H, CS2215H, CS2216H, CS2406H,
CS2408H, (CS2410H, CS2412H, CS2414H, CS2415H, CS2416H, CS2606H,
CS2608H, CS2610H, CS2612H, CS2614H, CS2615H, CS2616H, CS2806H,
CS2808H, CS2810H, C52812H, CS2814H, CS2815H, CS2816H.

Niti-S Stent entero-colonico cubierto (extremo pelado) (TTS): CST1804H,
- 1CST1806H, CST1808H, CST1810H, CST1812H, CST1814H, CST1815H,
 CST2004H, CST2006H, CST2008H, CST2010H, CST2012H, CST2014H,
CST2015H.

Niti-S Stent entero-colonico cubierto (extremo pelado) (OTW): CS18068,
CS1808B, CS1810B, CS1812B, CS1814B, (CS1815B, CS1816B, CS2006B,
CS2008B, CS2010B, CS2012B, CS2014B, CS2015B, CS2016B, CS22068B,
CS2208B, CS2210B, CS2212B, CS2214B, CS2215B, (CS2216B, CS24068,
CS2408B, CS2410B, (CS2412B, (CS2414B, (CS2415B, CS2416B, CS2606B,
CS2608B, CS2610B, CS2612B, (CS2614B, (€S$2615B, CS2616B, CS28068B,
CS2808B, CS2810B, CS2812B, C52814B, C52815B, CS2816B.

Niti-S Stent entero-colonico cubierto (extremo pelado) (TT7S): CST1804B,
CST1806B, CST1808B, CST1810B, CST1812B, CST1814B, CST1815B, CST2004B,

CST2006B, C5T2008B, CST2010B, C5T2012B, CST2014B, CST2015B.
T
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Lugar/es de elaboracion: 1-5 Gomak-ri, Wolgot-myeon, Gimpo-si, Gyeonggi-do,

Corea 415871, Corea del Sur,

Se extiende a CRSOSMED S.A. el Certificado PM-1552-52, en la Ciudad de Buenos
MAR 2011

AITreS, @ .ivviiiiiiicieeiioninienn, , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién,

DISPOSICION N° 1 8 5 ,
== B B8y
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Fabricado por:

TAEWOQONG MEDICAL CO,, Ltd.

1-5 Gomak-n, Woligot-myeon, Gimpo-si
Gyeonggi-do, korea 415871

TE: 82-31-996-0641
FAX:82-31-996-0645

importado por:

CROSMED SA

Av. Comientes 1386 Piso 9 Of 16
Ciudad Aufdnoma de Buenos Aires
Tel: (011) 4374-1230 y 4373-0209
Rep. Argentina

STENT COLONICO

Modelo ; Stent colénico Niti-S no cubierto tipo D { OTW)
Medida: 22 mm x 80 mm

Descripcion: Stent metalico no cubierto implantable con sistema introductor.

Cédigo: CD2208 (*)
Contenido: 1 unidad Lote N° 000X

Fecha de vencimiento: xx/yy

ESTERIL]EO

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar.
Lea las instrucciones de Uso.

Director Técnico: Sebastian Caros Simén
Farmacéutico, M.N. 15304

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1552-52"

{"}) NOTA: Mismo texto para todos los modelos y cotrespondientes medidas

NATAN LIST
CROSMED S.A,
Apodarado




c e m g < ) . Stent Lnterale/Colique Non Couvert Niti S
Niti=S Enteral Colonic Uncovered Stent M-8 Coofentesal -Stent, unbeschichter
l G- ype Nili-S Stenl | nlerocolico Scoperlo
i Protesis Enleraf/Colice Niti -S no cubionia
Niti-S BREERLE
Niti -5 Yeyahhed | viorodBeon amécc evifpoy [o0ic caudhiip

ALY 00 TvOI03W DNOOGM VL

[odA1-Shusis paseroun 2(u0joD (€WMI S-RIN

AT

177
gE E_m_.—__— g_ R - R -[_l:.é" E :IZ':‘""Ji .;—: :
i p— B0 e 30 L 135 '
Fa o, T— ] R T m e mmmmm s em e e s e i
“E  om Z
s — = pr——— — '.
¢ = U= - ]
g i pr— Mt S Stant sipe o | anicn :
5= — — ;'_i Vv (o St Lengih o '
» ¥ ey —— H
i £ — 2 160 |
8 b4
]

Si-§ Ertatel Coloms UnEdveas Sty
w5 Erty-w Sng Lncovene Shi
14 F-
Ul § (UOHEIGT] P
PYIR ] (e xy

IR0 A

GALED1ASCCON
TAEWUXING MED:CAL
TAEWDONG MEDQICAL

TAEWOONG MEDICAL
LY M&‘E

18 Fr

FAOIC ARG

$AIZ

(] (J 201202

200803 @
18 REF C2816 SN 9A0001ASCC001

Wi 091 X Wu g2

3

STEM ‘ ] )

N R .
n A ERYT .
PR A c .t

Gater Heuse, Gatwrd ans, Paisoecate, FXFTRA, £X1 208 UK

T L LS Gt i, WORCTTen, Camp -6, Gysangg o, Harwa 41587 -ﬂmm - Tol +44 {)1307 273908 Chtm .
d ifiﬂsli‘f]i[::m 487 140641 FAX 1 82319960643 Aorise Fax + ad {01302 273000 A

LOEDO6sYL000vE

qe] sjdnes -

STIVNIOTHO OTNLOYA

A
TR ey
a2 = % =
X &5 £ 3 3% DB T0TVE
b =E 2 & [ - : — 137308w1 02
G EERl Z el dp : W
< 3 sg ~ = 18 =g g I s ordr Sy it 3 1e
:}\ ,3 ; —i ':3 '\Er _ '{: 5 ':'..{ ; E— XN DHOOMIY. }
SR C% R = & £A = ¢
SR g ’“j g S& = Nit-§ Enteral Colonic Uncovered Stent[S-Type) BAGOIASCCO0T 5
< = v 2 25 .7 SN
i = < | = o 28 “,11‘\1 X 160 mm _:-%
. i

jesipayfiuaopaes )

SRS

BETE RN gan

stArREr [EEXE NVA 1T 1908

9 g 9; lr_t“- TON op-tTRNOANTY eIy 0 SE- O NIy o=

. I !1‘.![1-3

LU U s HN RS




1856

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USOC

I

Fabricado por : TAEWOONG MEDICAL CO., Ltd. importado por: CROSMED SA

1-5 Gomak-ni, Wolgot-myeon, Gimpo-si Av. Corrientes 1386 Piso 9 Of. 16
Gyeonggi-do, CABA, Tel (011) 4374-1230
South Korea 415871 Rep. Argentina

STENT COLONICO

Modelo : Stent colénico Niti-S no cubierto tipo D { OTW)
Medida: 22 mm x 80 mm

Descripcion: Stent metalico no cubierto implantable con sistema introductor.
Cédige: CD2208 (*)

Contenido: 1 unidad Lote N° XXXXX Fecha de vencimiento: xx/yy

ESTERIL| EO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Director Técnico: Sebastian Carlos Simon

Farmacéutico, M.N. 15.304
“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1552-52*

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las endoprotesis coldnicas Niti-S y ComVi son stents metélicos implantables que incluyen un

sistema introductor.

El stent estd fabricado con Nitinol. Es una prétesis tubular flexible de malla fina y tiene diez
marcadores radiopacos, ocho en los extremos y dos en el centro. Tiene un diametro de 18 a 28
Mm., con una kngitud que se extiende desde 60 a 160 mm. Una amplia gama de tamafios y

modelos permiten el ajuste adecuado a la anatomia de cada paciente.

MODELOS
Stent colénico Niti-S no cubierto

Stent colénico Niti-S cubierto

Stent colénico ComVi

L1sT
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Estos productos han sido esterilizados con éxido de etileno y se suministran estériies. El
dispositivo no debe utilizarse después de la fecha que consta en la etiqueta que va precedida por
el simbolo de reloj de arena. No reesterilice este dispositivo. No lo use si el envass esté abierto o
danado. Los stents son dispositivos para un solo uso y no deben reutilizarse bajo ninguna
circunstancia.

INDICACIONES DE USQO

Los stents colénicos Niti-S y ComVi fueron disefiados para mantener la permeabilidad del colon
en las obstrucciones de origen maligno o benigno.

FIJACION DEL IMPLANTE

El stent se carga en el sistema introductor y al despiegarse se imparte una fuerza radial exterior
en la superficie luminal del conducto rectal para reestablecer la permeabilidad del mismo.

El stent coldnico cubierto usado en obstrucciones benignas puede ser removido.

El stent coldnico cubierto puede ser reposicionado después de desplegarse (ver advertencias).

CONTRAINDICACIONES

Los stents coldnicos Niti-S y ComVi estan contraindicados, pero no limitados, para:

Paciente con ascitis.

Isquemia enteral.

Colocacion en lesiones polipoides.

Pacientes con desorden sanguineo.

Abscaso/perforacion intra ahdominal.

Pacientes con coagulopatias.

Obstrucciones que no pemitan el pasc de ia cuerda guia.

Cualquier otro uso con excepcion de los especificados en las instrucciones de uso.
Remover o reposicionar el stent no recubierto una vez desplegado esta contraindicado {ver
advertencias)

» Perforacién sospechosa o inminente.

POSIBLES COMPLICACIONES y

Las posibles complicaciones asociadas con el uso de los stents coidnicos pueden ser:

Complicaciones en el procedimiento:

Sangrado.

Desplazamiento dei stent o extefbiénipadecuada.
Dolor.

Muerte.

Perforacion intestirral.

® & & & & & v & 2
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Complicaciones posteriores a Ja colocacién del stent:

Sangrado.

Dolor.

Perforacion

Dano del intesting.

Migracién del Stent.

Qclusién del Stent.

Obstruccion del stent debido al crecimiento del tumor en el interior del mismo.
Obstruccion del stent debido al crecimiento del tumor alrededor del extremo del stent.
Fiebre.

Sensacién de cuerpo extraiio.

Muerte.

Infeccidr/sepsis.

Constipacion.

Diarrea.

Sintomas de incontinencia.

Peritonitis.

Obstruccidn del lodo bifiar.

Ulceracion.

ADVERTENCIAS

El dispositivo se debe utilizar con precaucién y solamente después de estudios detallados
en pacientes con tiempo de sangria elevados o coagulopatias.

La radioterapia puede llevar a la contraccion del tumor con la subsecuente migracion del
stent.

El stent contiene niquel, puede ser causa de reacciones alérgicas en personas sensibles al
niquel.

No exponer el sistema introductor a solventes organicos ( Ej. Alcohol)

No usar como medio de contraste Ethiodol o Lipiodoi.

El stent cubierto no puede ser removido cuando hay un tumor en crecimiento obstruyendo
el lumen del stent.

El stent cubierto puede ser reposicionado inmediatamente después de desplegado.

Ei stent no cubierto no debe ser removido una vez que se halla desplegado totalmente {(ver

contraindicaciones).

PRECAUCIONES

Leer ol Manual de instrucciones antes de utilizar este producto médico. Debe ser utilizado
solamente por o bajo supervisidn de médicos capacitados en la colocacion de stent. Una
comprension cuidadosa de las técnicas, de los principios, de los usos clinicos y del riesgo
asociados a este procedimiento es necesaria antes de usar el dispositivo.

Se debe tener cuidado al quitar el sistema introductor y la cuerda guia inmediatamente
después del despliegue stent, puesto que si éste no se ha desplegado adecuadamente se
puede originar el desalojo del stent.

El envase y el producto médico deben ser inspeccionados antes de su uso.

No intente recargar el stent desplegado en el sistema de introduccion.

Se recomienda el uso de [a fluoroscopia para asegurar la colocacion corre

dispositivo. I
Faee
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¢ Revise la fecha de vencimiento del dispositive. No utilice e} dispositive si se encuentra 2/1 ) I
vencido. R
Los stents se suministran estériles. No utilice si el envase se encuentra abierto o dafiado.

Los dispositivos son para un s6lo uso. No reesterilizar y no reusar este dispositivo.

ESTERILIZACION

Estos productos han sido esterilizados con oOxido de etienc y se suministran estériles. El
dispositivo no debe utilizarse despues de ta fecha que consta en la etiqueta que va precedida por
el simbolo de reloj de arena. NoO o use si el envase esta abierto o dafado. No reutilizar,
reprocesar o reesterilizar. Los stents son dispositivos para un solo uso y no deben reutilizarse bajo
ninguna circunstancia. El reuso, reprocesamiento o reesterilizacion pueden comprometer la
integridad estructural del dispositivo ocasionande una lesion, enfermedad o la muerte del
paciente. El reusc, reprocesamientc 0 reesterilizacion pueden también crear un riesge de
contaminacién del dispositive y/o causar una infeccion en el paciente o infeccion cruzadz,
incluyendo la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién
del dispositive puede ocasionar una lesion, enfermedad o muerte dei paciente.

Deben tratarse todos los productos con precaucién. Un uso 0 manipulacién indebidos pueden
causar dafos y/0 un posible funcionamiento inadecuado del dispositivo.

ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperatura ambiente.

INSTRUCCIONES EN CASQ DE DANQ

Advertencia: inspeccionar el dispositive buscando alguna sefial de daric. No utilice si el envase o
dispositivo se encuentra dafado.

PROCEDIMIENTO

1 Examinar la obstruccion por endoscopia ¢ fluoroscopia:

a) Examinar cuidadosamente el segmento proximal y distal de |a obstruccién por endoscopia o
flucroscopia.
b) El diametro interno luminal debe ser medido exactamente por endoscopia o flucroscopia.

2 Determinacion del tamarfic del stent:

a) Medir la longitud de la obstruccién.

b) Seleccionar un tamano stent que sea 20 a 40 mm mas largo que la longitud de la
ohstruccion para cubrir compietamente ambos extremos de |a lesioén.

¢) Medir el diametro de la obstruccién; es necesario seleccionar un stent que tenga un diametro
libre cerca de 1 a4 mm mas grande que el diametro mas grande de la zona afectada, para
lograr la colocacién segura.

3 Preparacion del stent:

LIST
GCROSMEDR § A,
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- Los stents Niti-S y ComVi pueden ser colocados con la ayuda de endoscopia o fluocroscopia.
- Pasar un cuerda guia de 0.89 mm (0.035") a nivel de |a obstruccién.

4

a) Bajo guia endoscopica, inserte el endoscopio hasta el nivel de la obstruccion.
Posteriormente introduzca la cuerda guia a través del canal de trabajo del endoscopio.
Avance la misma distalmente cruzando la obstruccion a tratar para posteriormente avanzar
sobre la cuerda el sistema introductor del stent.

b) Bajo fluoroscopia avance la cuerda guia a través de la obstruccién con suficiente longitud
para permitir el posterior avance del sistema introductor del stent.

¢) Asegurese que la valvula proximal de |a llave en Y que conecta el pusher y outer de la
vaina estén cerrados. '

d) Lave la luz interna del sistema introductor.

4 Procedimiento de implante del stent.

CENTER X.RAY TiSTAL N-HAY
FROXIMA . KR4 U ERER ARK
R MARNEE WARKER
\ 1 4
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FRONMA. END 0S STRICTYRE - l — HSTEA, END OF STRIZTLRE

SERTER CF STRICTURE

Precaucién: no gire el sistema introductor, ni emplee un movimiento brusco durante el
Implante del stent, ya que puede afectar el posicionamiento y la funcion del stent.

a) Bajo guia endoscopica y/o fluoroscopica posicione el sistema introductor exactamente en
el centro de la obstruccién a tratar.

b) Una vez que el sistema introductor se encuentre en la posicion correcta para el implante,
abra la valvula proximal de la llave en Y rotandola mas de dos veces, en sentido contrario
a las agujas del reloj.

¢) Para comenzar a implantar el stent, inmovilice el eje en una mano y agarre la llave en 'Y
con la otra mano. Suavemente deslice |a liave en Y para atras a lo largo del pusher.

d) Continde desplazando hacia atras hasta que el stent esté completamente desplegado

HRONIMA. A-HAY CEhIER 5o&ay LISTAL X-Hay
VEIRKER WAZK: 2 MAEK-R
\ ¥
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Precaucion: No empuje hacia adelante ni tire al revés el eje con el stent desplegado parcialmente.
El eje debe ser inmovilizado con seguridad. Un movimiento inadvertido del eje puede
causar e| desplazamiento del stent y posible dafio en el conducto.

5 Después del despliegue del stent.

a) Examine el stent por endoscopia y/o fluorcscopia para confirmar la expansién.

b} Remueva cuidadosamente e sistema introductor, la cuerda guia y el endescopio del paciente.
Si siente una excesiva resistencia durante el retiro, espere de 3 a 5 minutos para permitir la
expansion adicional del stent.

c) Si el médico jo considera necesario se puede hacer la dilatacién por baién dentro del stent.

PROCEDIMIENTO POST IMPLANTE:

a) Se puede requerir de uno a tres dias para lograr |1a expansion total det stent.
b) El médico determinara la medicacibn a seguir de acuerdo a su experiencia y a las

caracteristicas del paciente.
¢} Después del procedimiento, el paciente se debe someter a una dieta suave hasta que el

médico determine lo contrario.
d) Observar al paciente por posible desarrollo de cualguier complicacion.

INSTRUCCIONES PARA REMOVER EL STENT CUBIERTO.

Examine visuaimente si el stent estd ocluido o ha sido invadido por el tumor ya sea fuera o
dentro de la luz del mismo. Si ia luz de! stent es clara remuévalo cuidadosamente utilizando un
forceps yfo lazo. Agarre el gancho de retraccion y colapse la porcion proximal del stent hasta ia
recuperacion del mismeo. Si el stent no puede ser facilmente retirado no io remueva.

Para reposicionar el stent cubierto inmediatamente luego de! implante use el forceps y/o el iazo
para agarrar el gancho de retraccion y asi poder corregir la posicion del stent.

Tenga en cuenta que e} stent puede ser reposicionado y/o removide proximaimente.

INFOR N ADICIONAL

Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnica quirirgica)se encuentran a
disposicién de quien las solicite. Le rogamos se ponga en contacto con nosotros.

{ eer las instrucciones de Uso.
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