Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Nuimero: DI-2017-10056-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-174-17-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-174-17-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 Disposicion 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 retine 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 solicita.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N°
101 del 16 de Diciembre de 2015.



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGTA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién 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 BCM Co Ltd nombre descriptivo descriptivo Stent para el
tracto gastrointestinal y nombre técnico Endoprétesis (Stents), de acuerdo con lo solicitado por Fedelta

Salud S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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° IF-2017- 19944806-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2300-1, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicién. '

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Stent para el tracto gastrointestinal

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

iMarca(s) de (los) producto(s) médico(s): BCM Co Ltd

Clase de Riesgo: ITI |

Indicacién/es autorizada/s: El stent HILZO est4 destinado a ser utilizado en el tratamiento paliativo de las

estenosis gastrointestinales (biliares, esofagicas, piléricas, duodenales y/o colénocas) producidas por
neoplasia o estenosis benignas refractarias



Modele/s: HILZO Stent Biliar recubierto

HILZO
HILZO
HILZO
HILZO
HILZO
HILZO

Stent
Stent
Stent
Stent
Stent

Stent

Biliar no recubierto
Coldénico recubierto
Coldénico no recubierto
Esofdgico recubierto
Pilérico/Ducdenal recubierto

Pilérico/Duodenal no recubierto

Periodo de vida util: 3 (tres) afios

Condicién de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentacién: Unitario

Nombre del fabricante: BCM Co Ltd

Lugar/es de elaboracion: 178 Deoksan-ro, lisanseo-gu, Goyang-si, 10205, Reptiblica de korea
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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Nimero: DI-2017-10056-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-174-17-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-174-17-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Fedelta Salud S.A., solicita se autorice la inscripcién en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico. '

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluaci6n técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en
la que informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de
calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N°
101 del 16 de Diciembre de 2015.



Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMIN ISTRACION 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 (ANMAT) del producto médico marca BCM Co Ltd nombre descriptivo descriptivo Stent para el
tracto gastrointestinal y nombre técnico Endoprétesis (Stents), de acuerdo con lo solicitado por Fedelta
Salud S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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° IF-2017-19944806-APN-DNPM#ANMAT. _

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2300-1, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cincb (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Stent para el tracto gastrointestinal—

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-784-Endoprétesis (Stents)

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BCM Co Ltd

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: El stent HILZO estd destinado a ser utilizado en el tratamiento paliativo de las

estenosis  gastrointestinales (biliares, esofagicas, pildricas, duodenales y/o colénocas) producidas por
neoplasia o estenosis benignas refractarias



Modelo/s: HILZO Stent Biliar recubierto

HILZO Stent Biliar no recubierto

HILZO
HILZO
HILZO
HILZO
HILZO

Stent
Stent
Stent
Stent

Stent

Coldénico recubierto
Colénico no recubierto
Esofdgico recubierto
Pilérico/Duodenal recubierto

Pilérico/Duodenal no recubierto

Periodo de vida util: 3 (tres) afios

Condicién de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentacién: Unitario

Nombre del fabricante: BCM Co Ltd

Lugar/es de elaboracién: 178 Deoksan-
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién

Nimero: DI-2017-10056-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-174-17-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-174-17-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en
la que informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal v
vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N°
101 del 16 de Diciembre de 2015.



Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién 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 BCM Co Ltd nombre descriptivo descriptivo Stent para el

tracto gastrointestinal y nombre técnico Endoproétesis (Stents), de acuerdo con lo solicitado por Fedelta
Salud S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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° IF-2017-19944806-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2300-1, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicién.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Stent para el tracto gastrointestinal

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-784-Endoproétesis (Stents)

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BCM Co Ltd

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: El stent HILZO esta destinado a ser utilizado en el tratamiento paliativo de las

estenosis gastrointestinales (biliares, esofigicas, piléricas, duodenales y/o colénocas) producidas por
neoplasia o estenosis benignas refractarias



Modele/s: HILZO Stent Biliar recubierto

HILZO Stent Biliar no recubierto

HILZO
HILZO
HILZO
HILZO

HILZO

Stent
Stent
Stent
Stent

Stent

Coldénico recubierto
Colénico no recubierto
Esofédgico recubierto
Pilérico/Duodenal recubierto

Pilérico/Duodenal no recubierto

Periodo de vida atil: 3 (tres) afios

Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentaci6n: Unitario

Nombre del fabricante: BCM Co Ltd

Lugar/es de elaboracién: 178 Deoksan-ro, lisanseo-gu, Goyang-si, 10205, Republica de korea
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PROY DE I SD

Fabricado por
BCM Co Ltd,
178 Deoksan-ro, lisanseo-qu, Goyang-si, 10205, Republica de Korea

Importado por -

FedeltaSalud SA -

Av Belgrano 1217 piso 12 ofic. 124, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina ‘

Tel.: 54-11-4381-1974 / 2894

Nombre genérico: Stent para Tracto gastrointestinal
Marca: BCM Co Ltd
Modelo: Hilzo (segiin correspondaj;

CONDICION DE VENTA:

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

NO REUTILIZAR

ESTERIL, EO _

NO UTILIZAR ST EL. ENVASE ESTA DANADO.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Graciela Rey — MN 12620 — Farmacéutica
Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-2300-1

ripci

El sistema Stent HILZO consiste en un sistema de liberacién precargado con un stent

de nitinol metilico autoexpandible. Ei stent ests fabricado con alambre de nitinol can

una configuracién de malla tubular; este disefio hace que el stent sea flexible y _
autoexpandible. El stent estd montado en un_catéter interno y contenido por un tybo.
exterior. : ‘ B . L
Con una retraccién del tubo ‘exterior, se libera el stent. Cuando el stent se despliega, el -
stent se expande automaticamente Yy imparte una fuerza radial hacia fuera sobre la.

superficie luminal. 9 v A

DANTE BRACAL;™ - |
ACALI : raqi_ela Rey -
Y 820

repelFECTOR o
Ex:msg:.uos.a. _ IF-2017-19944805=A R
L)

pagina 1 de 8 .



v MARCADOR TUBO SISTEMA DE BLOQUEODE  SOPORTE OF
PUNTA  STENT  eNposcdpico EXTERIOR TUBO EXTERIOR TUBO

= L

R o —tERIFERLS. L (i

MARCADOR  MARCADOR  MARCADOR TUBO METAULCO
RADIOPACO RADIOPACODE RADIOPAGO Asa
DISTAL  PUNTOMEDIO  PROXIMAL

-

Diagrama de sistema de liberacién con el Stent

Diagrama del Stent

El sistema de iiberacién puede utilizarse con un método endoscipico, ya que el perfil
del sistema de liberacién es compatible con un canal de trabajo minimo d_e 3,7 mm

i : _
El stent HILZO est4 destinado 3 ser utilizado en el tratamiento paliativo de las stenosis
gastrointestinales (biliares, esofégicas, piléricas, duodenales vy / 0 colénicas) producidas
por neoplasia o estenosis benignas refractarias

Contraindicacignes

El Stent HILZO ™ est4 contraindicado para, pero no esta limitado a:

+ Pacientes con coagulopatia

* Estenosis que no permiten el paso de una guia

* Cualquier uso distinto de los especificados en las indicaciones de uso

- La eliminacién o el reposicionamiento de stents completamente desplegados
descubiertos estd contraindicado

" . Presunta o inminente perforacién

- Pacientes para los cuales las técnicas endosadpicas estdn contraindicadas.

Precauciones para el uso

No se ha establecido la seguridad y la eficacia de este dispositivo para su uso en el
sistema vascular :

El dispositivo debe utilizarse con precaucién y sélo después de una cuidadosa
consideracién en pacientes ‘ .

»

Fedelta Salud SA
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Con tiempos de sangrado elevados, coagulopatias, 0 en pacientes con colitis de
radiacién proctitis,

La quimiorradioterapia o la radioterapia sola puede conducir a la contraccion del tumor
Y posterior migracién del stent y / o fractura,

E! stent contiene niquel, que puede causar una reaccién alérgica en individuos con
sensibilidad al niquel

No exponga al sistema de stent a solventes orgénicos (ej. Alcohol)

No utilizar con medios de contraste de etiodol o lipiodol : A

Los stents recubiertos HILZO™ pueden extraerse cuando la evaluacién clinica de Ia
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 e! stent y cuéndo hacerlo.’ -

El stent recubierto HILZO™ no puede extraerse cuando existe una odlusién por
crecimiento tumoral intemno o excesivo en ¢! lumen dei stent. '

Los stents no recubiertos no deben extraerse una vez desplegados totalmente
Inspeccione visuaimente el sistema en busca de cualquier signo de dafio. NO USE si el
sistema tiene algiin signo visible de dafio. Si no tiene en cuenta esta precaucién
podrian producirse lesiones en e} paciente.

Posibles Reacciones adversas

Dolor ‘

Nauseas

Sangrado

V6mitos

Inflamacién

Hiperplasia mucosa

ictericia obsbructiva recurrente

Perforacién :

Impacto del intestino

Exceso o migracién del stent

Oclusién del stent

Tumor en crecimiento a través del stent -

Crecimiento excesivo del tumor alrededor de los extremos del stent
Fiebre

Uiceracién ‘ '
Sensacién de cuerpo extrafio

Muerte (distinta de Ia debida a Ia progresién normal de ia enfermedad)
Sepsis '

Pancreatitis

Colangitis / Colestasis / Colecistitis

Estrefiimiento

Diarrea

Absceso hepético

Peritonitis '

Oclusién

In don /] n . ' *

Equipo necesario . -
Coloeacidn percutidnes _ )
- Alambre guia de 0,89 mm con una longitud minima de 180 cm (preferiblemente -

DANTE BRACAL '
DIRECTOR IF-2017-199443 06 PRI ASSA BE N A T

FEDELTASALUD S A, factora Tcrica
Fedelta Salud SA
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rigido o extrarrigido) v .
- Vaina introductora con un tamafio apropiado para el sistema de liberacién y el stent |
HILZO™ ' '
Colocacidn endoscdpica ,

- Alambre guia de 0,89 an con una longitud minima de 450 cm
- Endoscopio con un canal de trabajo minimo de 3,2 mm

Precauclones

Lea atentamente todo & manual de usuario antes de utilizar este dispositivo.
Unicamente debe ser utilizado por o bajo la supervisién de médicos perfectamente
formados en la colocacién de stents. Antes de utilizar este dispositivo es necesario
tener un profundo conocimiento de las téenicas, principios, aplicaciones dlinicas y
riesgos asociados con este procedimiento. '

* 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 s este no se ha desplegado adecuadamente.

* Debe tenerse cuidado al realizar Ia dilatacién después de! despliegue del stent, ya
que esto podria causar una perforacién, hemorragia, desprendimiento o
desplazamiento de! stent.

* El embalaje y e dispositivo deben inspeccionarse antes del uso.

* No intente recargar stents desplegados en e sistema de liberacién.

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

« Compruebe la fecha de caducidad “Utilizar antes de”. No utilice este dispositivo
después de Ia fecha de caducidad,

* El stent HILZO™ se suministra estéril, No utilice si el embalaje est4 abierto o
dafado. _

» El stent HILZO™ est# disefiado para un solo uso. No reesterilice ni/o reutilice

el dispositivo.

* La compatibilidad con RM no se ha evaluado. ‘ :

* Si el stent no est4 totaimente desplegado o el sistema de liberacién no funciona
como esta previsto en este manua, interrumpa el procedimiento y péngase en
contacto con BCM. . :

® Tenga cuidado de no contaminar el producto mientras ests abierto el embalaje.

Antes del procedimiento
* Retire cuidadosamente ef sistema de liberacidn del embalaje,
* Inspeccione visualmente e} dispositivo en busca de daiios o defectos.

Procedimiento

* Sistema de liberaclén para método percutdneo

Antes de colocar el stent HILZO™ debe examinar la morfologia y la extensién de la
estenosis.

« Sistema de liberacién para método endoscopico

Antes de colocar el stent HILZO™ debe examinar la morfologia y la extensién de la
estenosis.

(D Examen endoscdpico ¥ fluoroscdpico de la-estenosis .
a) Examine culdadosamente los segmentos proximal y distal de la estenosis por via
endoscdpica y/fo fluoroscépica, '

b) El didmetro luminal intemno debe medirse exactamente con un endoscapio y/o
fluoroscopio. ' ;

BRACALI . la Rey
DIRECTOR IF-2017-1994480% -1 MAT

FEDELTASALUD S.A.
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@ Seleccitn del tamafio del stent
a) Mida la longitud de la estenosis objetivo
b) Seleccione un stent Cuyo tamano sea 20 mm mas largo que la longitud
medida de {a estenosis para cubrir ambos extremos de {a fesidn.
b) Compruebe el tamaiio de stent y la especificacién en la etiqueta.

@ Preparacién del despliegue del stent '

- Hl stent HILZO™ puede colocarse con ayuda de fluoroscopia y/o endoscopia.

- Pase un alambre guia de 0,86 mm hasta el nivel de la estenosis.

A. Procedimiento de fluoroscopia

a) Bajo guia ﬂuoroscépica/endosoépica, inserte un alambre guia a través de la
estenosis y avance hasta el fugar donde se colocars el sistema de liberaci6n de! stent
sobre el alambre guia. : :

- b) Asegiirese de que el sistema de blogueo de! tubo exterior est bloqueado para
evitar el despliegue prematuro del stent. Ei sisterna de bloqueo del tubo exterior se
bloquea por rotacién en el sentido de las agujas del reloj. ‘

B. Procedimiento de endoscopia

a) Bajo guia fluorosobpica/endoscpica, inserte un endoscoplo hasta el nivel de Ia
obstruccién y, a continuacién, introduzca ef alambre guia a través del canal de trabajo
dei endoscopio. Avance hasta que el alambre guia pase a través de la estenosis
objetivo y contindie hasta el lugar donde se colocar4 e! sistema de liberacién del stent
sobre el alambre gufa,

b} Asegiirese de que el sistema de bioqueo def tubo exterior esti bloqueado para
evitar el despliegue prematuro del stent. El sistema de blogueo def tubo exterior se
bloquea por rotacién en el sentido de las agujas del reloj.

@ Procedimiento de despliegue del stent

MARCADOR MARCADOR MARCADOR
RADIOPACO RADIOPACO DE RADIOPACC
PROXIMAL PUNTO MEDIO DISTAL

MARCADOR T —

PRECAUCION: No retuerza el sistema de liberacién ni realice movimientos
rotatorios durante ef despliegue, ya que esto podria afectar al posicionamiento
y funcion Gitima del stent.

a) Bajo guia fluoroscdpica y/o endoscépica, coloque el sisterria de liberacién
exactamente en el centro de la estenosis objetivo. v

b) Cuando el sistema de liberacién esté en 1a posicién correcta para el despliegue,
desbloquee el sistema de bloqueo det tubo exterior girdndolo mas de dos vueltas en
sentido contrario a las agujas dei reloj.

S
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¢} Para iniciar el despliegue del stent, inmovilice el soporte del tubo metélico con una
mano y empuiie 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 fayos X central alcance el centro de la estenosis objetivo,
continde tirando del asa hadia atras hasta que el stent se despliegue completamente,

MARCADOR MARCADOR MARCADOR
RADIOPACO RADIOPACO DE RADIOPACO
PROXIMAL PUNTO MEDIO DISTAL

MARCADOR

- ESTENOSIS - (D1
Enposaten (PROXIMAL) - ESTENOSIS - (DISTAL)

PRECAUCION: No empuje el soporte del tubo metdlico hacia adelante ni lo tire hacia

-atras con el stent parcialmente desplegado. El soporte del tubo metdlico debe

inmovilizarse de forma segura. El movimiento involuntario del soporte def tubo
metdlico podria causar desalineacién del stent Y posibles dafios

(® Después del despliegue del stent :

a) Examine el stent mediante fluoroscopia y/o endoscopia para confirmar Ia expansién.
b) Retire cuidadosamente el sistema de liberacidn, el alambre gufa y el endoscopio del
paciente. Si siente una exoesiva resistencia durante Ia extraccién, espere entre 3 y5s
minutos para permitir una mayor expansion del stent. '

Procedimientos rutinarios después del implante

a) Evalie el tamaiio y la estenosis del lumen del stent. Un stent puede tardarde 1 2 3
dias en expandirse completamente. .

b) La experiencia y el criterio del médico pueden determinar el régimen de

¢) Después de la implantacidn, el paciente debe permanecer con una dieta blanda
hasta que lo determine el médico responsable del tratamiento.

d) Tenga bajo observacién al paciente para detectar el desarrolio de cualquier
complicacidn.

Instrucciones para la extraccién de stents recubiertos HILZO™ :
Examine visualmente el stent para detectar cualquier credmiento tumoral intermo o
excesivo en el lumen del stent o si el stent esta odluido. Si el lumen de stent esta
despejado, retire cuidadosamente utilizando una pinza y/o lazo endovascular. Sujete el
extremo proximal del stent y, a continuacién, recupere cuidadosamente el stent.’Si e

. stent no se puede extraer - facilmente, no o retire. .
- Para recolocar un stent recubierto HILZO™ inmediatamente después del despliegue,

utilice pinzas o un lazo endovascular para sujetar el extremo del stent y ajustario N
suavemente en el sitio correcto. -
Atencidn: El stent sélo puede recolocarse y/o retirarse proximaimente.

BRACAL|

DIRECTOR .
FEDELTASALUD 5.4, IF-2017-199

pagina 6 de 8



Declaracién de precaucién de reutilizacién
El contenido se suministra ESTERIL (6xido de etileno (OE)). No utilice si Ia barrera
estéril estd dafiada. En caso de daiios en el embalaje, pdngase en contacto con su
fepresentante de BCM Co., Ltd. Solo para uso en un dnico paciente. No reutilice,
reprocese ni reesterilice. La reutilizacién, el réprocesamiento o la reesterilizacién
pueden poner en peligro la integridad estructurat del dispositivo y/o causar fallos en el
dispositivo, lo que a su vez, podria ocasionar lesiones en el paciente, enfermedad o
muerte. La reutilizacién, el reprocesamiento o I3 reesterilizacién también pueden crear
un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccién del padiente o infeccién
. Cruzada, incluyendo, pero sin limitarse 3, la transmisién de enfermedades Infecclosas
de un padiente a obro. La contaminacidn del dispositivo puede ocasionar lesiones,
enfermedad o muerte del paciente,

DANTE BRACAL| Farm. Graciel Rey
DIRECTOR M.N. 12620
FEDELTASALUD S.A, - Directora Técnlca

Fedelta Sajud SA

.,

IF-2017-19944806-APN-DNPM#ANMAT

pagina 7 de 8



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por
BCM Co Ltd, ,
178 Deoksan-ro, lisanseo-gu, Goyang-si, 10205, Republica de Korea

Importado por ~

FedeltaSalud SA -

Av Belgrano 1217 piso 12 ofic. 124, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel.: 54-11-4381-1974 / 2894

Nombre genérico: Stent para Tracto gastrointestina)
Marca: BCM Co Ltd
Modelo: Hilzo (segtin corresponda)

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL, EO

LOTE No

N° SERIE

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR ST EL ENVASE ESTA DARADO.
LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

Conservar a temperatura ambiente de 10 °Ca 40 °C.

DT: Graciela Rey ~ MN 12620 — Farmacéutica
Autorizado por la AN.MA.T ~ PM-2300-1
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

FEDELTASALUDSA ’ Dlrec.t a Técnica
Fedelta Salud SA

- IF-2017-19944806-APN-DNPM#ANMAT

’./
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“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, -
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-174-17-6
La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con Io solicitado por Fedelta Salud S.A., se
autoriza la inscripciéh en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (R‘I‘DPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos;
Nombre descriptivo: Stent para el tracto gastrointestinal
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-784-Endoprotesis (Stents)
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BCM Co Ltd
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: El stent HILZO esta destinado a ser utilizado en el
tratamiento paliativo de las estenosis gastrointestinales (biliares, esofégicas,
piléricas; duodenales y/o colénocas) producidas por neoplasia o estenosis
benignas refractarias
Modelo/s: HILZO Stent Biliar.recubierto
HILZ‘O Stent Biliar no recubiertg
HILZO Stent Coldnico recubierto
HILZO Stent Colénico no recubierto

HILZO Stent Esofégicd recubierto

A | | 1



HILZO Ste.nt Pilérico/Duodenal recubierto

HILZO Stent Pil6rico/Duodenal no recubierto

Periodo de vida util: 3 (tres) afios

Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sa\r'i?;ta.rias
Formé de presentaciéon: Unitario | _ ik :
‘Nombre del fabricante: BCM Co Ltd

Lugar/es de elaboracién: 178 Deoksan-ro, lisanseo-gu, Goyaﬁ;;—si, 10205,

" Republica de korea

- Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM- 2300-1,

con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-174-17-6 2 f erp M7
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