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Raciban un cordial saludo,

Por medio de la presente, nos dirigimos a ustedes, para presentar la subsanacién a los ftems observados en nuestra oferta econémica de la convocatoria 004 del 2024,

Alentamente,

Juan Camilo Cardona

G VORTAL 2019 Términcs de uso MNommativa Soporte Remoto  Ayuda | Espafiol (Colombia) v

https:/fwww.secop.gov.co/CO1BusinessLine/Tendering/ProcedureMessageDisplay/index?id=9887 1038&messageBoxld=116834158&buyerDossierUni...

015000-52-0808 www.colomblacompra.gov.co/scporte Lunes & Viemes 7:00 am. a 7:00 p.m.

17



1514124, 8:09 Ver
| Volver [Descargardocumento I Cerrﬂ

DETALLE DEL DOCUMENTO

identificacion del documento

1D del documento DBE06318A2E4BBA1DI8B5EFCT7I6E4CD46F314DI65CAB61980601CEBOF520A6D5

Ubicacién Archivo

Informacion del documento

Clasificacién de documento: -

. . SUBSANACION INFORMACION TECNICA - CONSORCIO
Descripclon  wienQUIRURGICOS. pdf

Nombre SUBSANACION INFORMACION TECNICA - CONSORCIO
MEDIQUIRURGICOS.pdf

Tamaiio 141908
Estado No encriptado

Creado por JUAN CAMILO CARDONA OLMOS

3 dlas de tiempo transcurrido (11/04/2024 4:00:36 PM{UTC-05:00)

Fecha de creacion Bogots, Lima, Quito)

Documento usado en

Tipo Descripcion

Mensaje c48b714a-cd9e4331-b502-e86295359a6d

Configuracion de acceso al documento

¢ Todos los usuarios de la entidad tienen acceso a este documento?

©si O No

Volver I Descargar documento lﬁenar I

https:/fiwww.secop.gov.co/CO1BusinessLine/Tendering/ProcedureMessageDisplay/index?id=9887 1038 &messageBoxId=1168341588buyerDossierUni... 1A



Ibagué — Tolima. Abril 11 de 2024

Senores
HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA DE IBAGUE E.S.E
Ibagué, Tolima

ASUNTO: SUBSANACION EVALUACION DOCUMENTOS TECNICOS CONVOCATORIA
004 DE 2024

Reciban un cordial saludo.

Por medio de la presente, nos dirigimos a ustedes, para presentar la subsanacion a los items
observados en nuestra oferta econdmica. A continuacion, se relacionan las acciones de
subsanacion realizadas:

LABORATORIO
Nombre FABRICANTE

Comerclal o)

IMPORTADOR

ACCIONES DE
SUBSANACION

ITEM DESCRIPCION

“[SE ADJUNTA LOS ARCHIVOS EN
PDF DE LA FICHA TECNICA
APOSITO OCLUSIVO DONDE DE EVIDENCIAN LAS
8 | HIDROCOLOIDE GRUESO | PUODERMCSF | convarec | nocumpte | FTYRSNO CARACTERISTICAS
20 cm x 20 Cm SOLICITADAS Y REGISTRO "

-~ SANITARID -
“CORRESPONDIENTES
SE ADJUNTA LAFICHA QUE
NOADJUNTA | INCLUYE ESPECIFICACIONES
LIFECARE | NOCUMPLE | meuatechiCA | QUE SEINDICANDEL INSUMO

CANULA NASAL PARA CANULADE

18 | OXIGENO NEONATO | OXIGENO NASAL

. QFERTADO
CATETER '
CATETER SISTEMA CE‘N’%Z‘EES o RS AGOTAM. SE ADJUNTA REGISTRO
199 | IMPLANTABLE ADULTO PUERTO VYGON NO CUMPLE VENCIO EN - SANITARIO.RENOVADO.
1.0Fr IMPLANTABLE - AGOSTO 2023 INVIMA2023DM-0028121
POLYSITE : &
o CATETER SE ADJUNTA ARCHIVO EN PDF:
CATETER SISTEMA DE LA:FICHA TECNICA DONDE
200 IMPLANTABLE MPUNTASLE | BerAUN | NocuMpLe | NOESTECRIAFT | SE ESPECIFICAQUELA
PEDIATRICO 45 Fr. PORT REFERENCIA OFERTADA ES. |

_PEDIATRICA




SE ADJUNTA LOS ARCHIVOS EN

ESFINTEROTOMO 5.5 F FICHA TECNICA PDF DE LA FICHA TECNICA
- NO DONDE DE EVIDENCIAN LAS
289 UT'&EIL"E) fgﬂg&fﬁg&“ esmerotovo | SOSTON | o cuppie | CORRESPONDEAL 'CARACTERISTICAS
DE AGUJA MICROKNIFE: SOLIGTADO.N |  SOLICITADAS Y REGISTRO
OFERTADO SANITARIO
CORRESPONDIENTES
SE ADJUNTA LOS ARCHIVOS EN
ESPARADRAPO DE TELA PDF DE LA FICHA TECNICA
sq3 | SEDAADHESIVATUBO X | EsPamapraPo | ISR DONDE SE RESALTA LA
5 ROLLOS EN TAMANOS | DE TELA SEDA LTDA noicarcUaL es | REFERENCIA OFERTADA: TUBO
SURTIDOS N°6 LA REFERENCIA SURTIDO EN TELA SEDA
ND CUMPLE OFERTADA COLOR PIEL REF. 7113112
SE ADJUNTA LOS ARCHIVOS EN.
PDF DE LA FICHA TECNICA
NO ADJUNTAN DONDE DE EVIDENCIAN LAS
319 HID%%SE';%E :'_LOE DERMYGEL DERMY GEL NO CUMPLE DOCUMENTOS CARACTERISTICAS
TECNICOS SOLICITADAS Y CERTIFICADO
DE VENTA LIBRE EMITIDO POR
EL MINISTERIO DE SALUD
PAQUETE DE PRUEBA SE ADJUNTA CERTIFICADO DE
INDICADORA PARA Paquete de NO ADJUNTA NO REQUIERE REGISTRO
404 | ESTERILIZACION CON p”;%adif::uﬁ“ M NO CUMPLE REGISTRO INVIMA EMITIDO POR
VAPOR GON BOMBA DE temprana SANITARIO MINISTERIO DE PROTECCION
VACIO A 132°C-134°C SOCIAL
STENT DUODENAL Lbf_DogléENJgS SE ADJUNgA_- LA FICHA CON:
METALICO ADJUNTOSNOSE | INFORMACION DE ACUERDO A
507 | AUTOEXPANDIBLENO | oSN | EOSTON | NOCUMPLE | Srmotimitne [ LAS ESPECIFICACIONES QUE
RECUBIERTO 22 MM x 9 TECNICAS SE INDICAN DEL INSUMO
~ CMx230CM SOLICITADAS _OFERTADO.
STEI:A'I!‘E ?AJSSSNAL LA Kll:%}g\ NIE%PSCA SE ADJUNTA LA FICHA CON
s | AUTOEXPANDIBLE STENT BOSTON | o cuypLe | EVIDENCIALAS 'E;g';“g;gg;}gfcﬁgggggg;
PARCIALMENTE DUGDENAL SCIENTIFIC CARACTERISTICAS ‘
RECUBIERTO (22 X 60 TECNICAS SE |NDICAN DEL INSUMO
mm) SOLICITADAS OFERTADO.
STENT ESOFAGICO L0S DOCUENTOS | SE ADJUN‘%& LA FICHA CON
AUTOEXPANDIBLE ADJuNTos NosE | INFORMACION RESALTADA Y
509 TOTALMENTE STENT BOSTON NOCUMPLE | EVIDENCIAN LAS COMENTARIOS SOBRE LAS
RECUBIERTO ESOFAGICO SCIENTIFIC CARACTERISTICAS ESPECIFICACIONES QUE SE
TECNICAS : - e
(18mmX10CM) SOLICITADAS "":!NEDICS?E%ké%SU MO
SE ADJUNTA LA FICHA CON
STENT ESOFAGICO k&suﬁgﬁggﬁ INFORMACION RESALTADA Y
510 PARCIALMENTE STENT BOSTON NOCuMpLE | EVIDENCIANLAS COMENTARIOS SOBRE LAS
RECUBIERTO {10cm x 18 ESOFAGICO SCIENTIFIC CARACTERISTICAS ESPECIFICACIONES QUE SE
mi TECNICAS T
m) SOLICITADAS INDIcg"EIEg.IE_ké%SUMO
SE ADJUNTA LA FICHA CON
STENT ESOFAGICO o oean<s | INFORMACION RESALTADA Y
511 RECUBIERTO STENT BOSTON | \ooumpLe | EVIDENCIANLAS | COMENTARIOS SOBRE LAS
(18mmxi03mm)23mmLoG | ESOFAGICO | SCIENTIFiC CARACTERISTICAS | ESPECIFICACIONES. QUE SE
RECU 7cm soraens INDICAN DEL INSUMO

QFERTADO.




‘8E ADJUNTA LOS ARCHIVOS EN-

STENT ESOFAGICO 10S DOCUENTOS '
PARCIALMENTE ADJUNTOS NO SE |
RECUBIERTO 10cm x 18 EVIDENCIAN LAS DONDE DE EVIDENCIAN LAi_d .
513 TECNOSTEN | TECNOSTENT | NO CUMPLE ‘CARACTERISTICAS, . "~
mm INTRODUCTOR 25.5 N EcNcAS | SOLICITADAS Y REGISTRO
Fr. X 77 cm RS. 2002DM- TECNICAS oLicl ° .
0001516-R1 SOLICITADAS . SANITARIO . oo
L HQORRESPONDIENTES ' =
'SE ADJUNTA LOS ARCHIVOS EN
LOS DOCUENTOS | . :PDF DE LA FICHA TECNICA
STENT ESOFAGICO ﬁ%{ggﬁgﬁgﬁg DONDE'DE EVIDENCIAN LAS.
§14 | RECUBIERTO25.5Fr{10 | TECNOSTEN | TECNOSTENT | NOCUMPLE | ARACTERISTICAS CARACTERISTICAS.
emx 18 mm) TECNICAS SOLICITADAS Y REGISTRO. -
'SOLICITADAS SANITARIO o
CORRESPONDIENTES

Agradecemos mucho su atencién y quedamos atentos a sus requerimientos.

Cordialmente:

Nowen Qardme

{JUAN CAMILO CARDONA OLMOS
REPRESENTANTE LEGAL
CONSORCIO MEDIQUIRURGICOS
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BMD

FICHA TECNICA

APOSITO CON FORMULA GEL CONTROLADA DuoDERM® CGF®

PROVEEDOR: BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA.

DATOS TECNICOS DEL PRODUCTO A CALIFICAR

PRODUCTO

Nombre Genérico

Aposito con Formula Gel Controlada

Nombre Comercial

Aposito con Formula Gel Controlada DuoDERM® CGF®

Descripcién El Apésito Duoderm® CGF® con Férmula de Gel controlada, es un apésito adhesivo para el
conlacto con la herida. Los hidrocoloides estan contenidos dentro de la- masa del apdsito. La.
capa adhesiva contiene polimeros que mejoran la_capacidad_del_apésito_para contener el
exudado de la herida al formar un gel cohesivo. Esun Apdsito oclusivo hidrocoloide

Marca ConvaTec

Fabricante ConvaTec Inc. — Estados Unidos

Composicion del
Producto

*Masa Adhesiva con hidrocoloides {Gelatina, Carboximetilcelulosa de Sedio, Pectina,
Poliisobutileno LMMH, Caucho de Butilo, Caucho de Estireno-lsopreno-Estireno, Tetrakis, Ester
de Pentaeritritol Rosina A, Aceite Mingral)

* Capa de Espuma de Peliuretano con una pelicuta de Polluretano

* Capa de Adhesivo Hot Melt

* Papel de liberacién en Silicona

* Lengiieta en Poliéster.

Caracteristicas y
Acciones del
Producto

Oclusivo: DucDERM® CGF® es impermeable a los liquidos, los gases y los microorganismos
incluidos los virus del SIDA y la Hepalitis, reduciendo los riesgos de invasion bacteriana v viral.
Retiene el exudado y mantiene e! medio ambiente himedo 6ptimo para el proceso de
cicatrizacion.

Mantiene el Ph ligeramente Acido (5,0 — 6,0); réduce Ios riesgos de’infeccion, por mayor
actividad de los macréfagos en el control del cracimiento bacteriano.

Favorece el Desbridamiento Autolitico: manfiene la humedad en el lecho de la herida
favoreciendo la accion de las enzimas endégenas para la remocion natural del tejido necrético. -
Absorcién de Exudado: las sustancias hidrocoloides tienen capacidad de absorber y controlar
el exudado, permitiendo ¢ambios de apdsito entre 1y méximo 7 dias

Impermeable a los Liquidos: reduce los riesgos de contaminacién de [a lesidén en pacientes
con incontinencia y mejora la calidad de vida del paciente ya que le permite realizar el bafio
general en ducha sin negesidad de un recubrimiento adicional.

Usos

Ulceras y heridas con exudado moderado-
Ulceras por presidn, Olceras vasculares {venosas, arteriales, dnabétlcas), quemaduras (primer y
segundo grado), heridas quirdrgicas, heridas trauméticas, zonas donadoras de injertos.

Recomendaciones
de Uso

Se recomienda leer el instructivo de aplicacién disponible en el empaque antes de su aplicacion.

s Valorar el lecho de la lesién (condiciones de 1a herida) y la piel circundante

¢  Limpiar el lecho de la lesion y la pief circundante con solucién salina normal, sin utilizar

- soluciones antisépticas, Secar bien la piel perilesional para asegurar la adhesividad del

aposito a la piel sana.

o Remover la mayor cantidad de tefido necrético posible antes de iniciar la terapia o aplicar
DuoDERM® Gel

¢ Elegir un tamario de apésito que sobrepase por [o menos 3 cm, el tamafio de la lesin

Pigina 1 de 4
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Cambiar el apdsito cuando se filtre por alguno de sus bordes. Promedio de duracién2a7
dias.

Explicar al paciente las caracterislicas del drenaje que se encuentra al refirar el apésito.
NO utilizar el apdsito en comhinacion con otros productos para el cuidado de las heridas no
probados clinicamente por ConvaTec® y sin autorizacién médica.

Soporte Cientifico

—_

Harding K, Culting K, Price P The cost- effectiveness of wound managemet protocols of
care. Br J Nursing. 2000 (suppl) Vol 9, No19.

Kernstein M D, German E, Van Rijswijk L, Lyder CH, Phillips T, Xakells G Golden K
Harrington C. Disease Management and Health Outcomes 2001;9(11).651-663

Colwell, J, Foreman, M.D., Trotter, JPA. Comparison of the efficacy and cost-
effectiveness of two methods of managing pressure ulcers. Decubitus 1993; 6 (4): 28-36
Armold, T.E., Stanley, J.C. Prospective, Multicenter, Study of Managing Lower Extramity
Venous Ulcers. Annals of Vascular Surgery 1994; 8 (4): 356-362

Registro Sanitario

INVIMA 2023DM-0001219-R2

Presentaciones

Duoderm® CGF®@ Apésito con férmula gel controlada
Caja por 5 Apdsitos de 10 x 10 cm
Caja por 5 Apdsitos de 15 x 15.cm
Caja pof 5 Apdsitos de 20:%:20 cm
Caja por 5 Apdsitos de 15 x 20 cm
Caja por 5 Apositos de 20 x 30 cm
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BMD
FORMATO DE CALIFICACION
APOSITO CON FORMULA GEL. CONTROLADA DuoDERM® CGF®

Calificacionde 1a 5 5= Excelente 1= Malo

PARA SER DILIGENCIADO UNICAMENTE POR LA INSTITUCION

Concepto Técnico

Oclusividad del apésito g 04 03 02 01
Capacidad de Absorcion de 05 04 03 02 a1
Exudado:

Capacidad de Retencion de 05 04 a3 02 01
Exudado dentro del apdsito

Capacidad de Desbridamiento 05 04 03 a2 01
Autolitico:

Capacidad para mantener la

humedad sobre el lecho de [a herida 05 04 03 02 01
Capacidad de Formacion de Tejido os o4 03 a2 01
de Granulacion y / o Epitelizacién:

Impermeabilidad de la capa externa 05 04 03 02 01
Facilidad de Remocion: 05 o4 03 02 01
Reduccion de la Frecuencia de o5 04 03 a2 o1
Cambios de Aposito:

Adhesividad: 05 D4 03 02 01
Comodidad para el Paciente: 05 04 03 02 01
Empaque: 05 14 o3 g2 01
Presentacién: 05 04 03 02 01
Calidad: 05 04 03 a2 01
Soporte Cientifico de la Eficacia del o5 04 03 02 01
Producto (Evidencia Clinica)

Servicio de Asesoria Profesional: a5 04 o3 02 01
Otros:

Observaciones:

Calificacion:

Nombre del Calificador:-

Cargo:

Fecha;

Firma:

Pagina3dded4 Lo o Version 01 |
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Datos Generales del Producto

Expediente

19924808 |

| producto DRESSING

Nombre APGSITOS DUODERM GGF - DUODERM CGF

i
I

i

i Sanitario
i
i

Registro
Sanitario

1
'

INVIMA | -
2023DM- i Vencimiento |RRRTARTERE] Modalidad
0001219-R2 ! || |

IMPORTAR Y
VENDER

igente,

Estado
i
|

 Observaciones

ESTE REGlISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIASY /

O MODELOS:

187660 DUODERM CGF DRS 10X10CM 187661 DUODERM CGF DRS 15X15CM
187662 DUODERM CGF DRS 20X20CM 187643 DUODERM CGF DRS 15X20CM

_ 187644 DUODERM CGF DRS 20X30CM
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DUODERM CGF

Datos de Interes

5 ANOS

Miembros
Comprometidos

PARA USO SIN RECETA: DUODERM
CGF SE PUEDE USAR PARA: -
ABRASIONES MENORES -
LACERACIONES - CORTES MENORES -
ESCALDADURAS Y QUEMADURAS
MENORES - DESGARROS DE LA PIEL
BAJO SUPERVISION DE UN
PROFESIONAL DE ATENCION MEDICA,
DUODERM CGF SE PUEDE USAR PARA,
HERIDAS TALES COMO: -ULCERAS EN
LAS PIERNAS (ULCERAS DE ESTASIS
VENOSA, ULCERAS ARTERIALES Y
ULCERAS EN LAS PIERNAS DE
ETIOLOGIA MIXTA), ULCERAS
DIABETICAS Y ULCERAS DE PRESION
(EL ESPESOR PARCIAL Y REPLETO) -
HERIDAS QUIRURGICAS
(POSTOPERATORIAS, LUGARES DE
DONACION, EXCISIONES
DERMATOLOGICAS) - QUEMADURAS
(DE PRIMER Y SEGUNDO GRADO) -
HERIDAS TRAUMATICAS *MINIMIZA EL
POTENCIAL DE EXPOSICION A
AGENTES NOSOCOMIALES O

__INFECCIOSO

PIELY TEJIDO

SUBCUTANEO

|
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FICHA TECNICA DE

SOLUTIONS:

Cddigo: FT-GC-04
Versidn: 0

OXIGENO

Nombre Comercial del Producto

Presentagiones conierciales,

Titular de los Registros Sanitarios

Fabficantes

Registros Sanitarios

Vigencia de los Registros'Sanitarios

Cadige ATC

Establecimiento donde se almacenan los
productos LIFE CARE SOLUTIONS SAS

Teléfond:Colombia

go -
=
LI
s
a

Contactos via e-mail

Especificaciones de contenido

Uso,

DE PRODUCTO TERMINADO ==,

CANULA NASAL DE

~SECCION 1: Identificacion del producto y la compaiiia

SECCION 2: Especificaciones del producto

e

Canula Nasal.
Canula Nasal de oxigeno.

1. Presentacion: unidad.
2. Caja Master: 100 und.

LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S

1. SUZHOU HENGXIANG IMPORT & EXPORT CO., LTD
2. YUYAO HAIRUI MEDICAL DEVICE CO., LTD.

1. INVIMA 2014DM-0012166
2. INVIMA 2021DM-0022812

1. 2024111727
2.2031/01/19

Dispositivo meédico riesgo lIA.

No aplica por ser dispositivo médico.

Via la argentina Vereda la Isla Lote la Adelia No 2
Funza OPERADOR LOGISTICO MCT.

+57 315 6529184

www lifecaresolutions.com.co

Calidad calidad@lifecaresolutions.com.co

Manguera lisa o fubo, enun extremo con conector
universal de oxigeno, y por el otro extremo se bifurca
para colocar alrededor de la cara y posicionar las
puntas nasales o astos en las fosas nasales. Cuenta
con un anillo regulador para ajustar la manguera,
dejandola fija en el paciente.

Tallas: Aduito L, Pediatrico M, Neonatal S.

Se utiliza para proporcionar oxigeno a pacientes que
lo requieran. El cual se conecta a una fuente que

emite el oxigeno lo transporta por la manguera de la
canula, hasta llegar a las fosas nasales del paciente.
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Indicacionés de uso -

B Empatar el conector de la canula nasal a la fuente de oxigeno.

W Coloca el ritmo del flujo de oxigeno en los litros por minuto indicados para el paciente.
W Verificar la salida de Oxigeno a través de la canula.

B Insertar las narigueras en las fofas nasales del paciente.

Frecuencia de uso ] Uso tnico - No reutilizable.

Carga microbioldgica Producto estéril.

Método de Esterilizacion Esterilizacion a baja temperatura con Oxido de
Etileno.

Tiempo de vida Util 5 afios bajo condiciones recomendadas de

almacenamiento.

Residub‘rfiaximo de éxido de etileno

10 ppm.

Especificaciones de Disefio .
1. Conector universal.
2. Tuberia de 2mt graduable en PVC.
3. Narigueras.
4. Distancia entre narigueras:
a. Aduito 1 cm.
_ b. Pediatrico 8 mm

c. Neonatal 5 mm.

Empaque individual TIVEK en
bolsa de polipropileno.

Nt::)ta: las Narigueras son de PVC,
tratado, blando y suave, parecido
a la silicona.

SECGION 3: Coriposicion, Informacion sobre los componentes -
Cloruro de Polivinilo grado médico @

(PVC).

(G2H3Gn para o manémero ds PYG,

Numero CAS

9002-86-2 para el mondmero de PVC.
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SECCION 4:ldentificacién de riesgos

Riesgos Generales

No se considera que represente un riesgo signifi-
cativo en las condiciones previstas de uso
normal. El contacto con fuego o altas temperatu-
ras por encima del punto de fusidén genera des-
composicion térmica generando acido clorhidri-
co, dioxinas y otros gases halogenados.

La reutilizacion del producto puede causar tras-
mision de enfermedades infectocontagiosas, su
uso esta restringido a criterio médico en pacien-
tes con heridas a nivel la boca.

SECCION 5: Medidas de primeros auxilios

inhalacion

Contacto con la piel

Ingestivh

Contacto con los ojos

En caso de incendio, pueden producirse humos
perjudiciales para la salud.

El contacto con el material caliente o fundido,
puede producir irritacion, enrojecimiento y casos
extremos ampollas.

El producto es atdoxico pero puede causar
obstruccién del tracto digestivo en caso de
ingestion del producto o sus partes.

El producto bajo condiciones normales de uso y
almacenamiento no produce voldtiles o
sustancias que afecten los ojos. Los humos
producidos por descomposicion térmica
generan irritacion ocular, en estos casos se
debe lavar los ojos con abundante.

SECCION 6: Medidas para Lucha contra el Fuego

Riesgos Generacion de humos toxicos.
Especificos

Método especifico Se puede emplear indistintamente agua atomizada, espuma, polvo seco, diéxido
R empl?aar de carbono o arena para sofocar a combustion. Se recomienda utilizar agua

atomizada en vez de agua a chorro, usar agua atomizada o nebulizada para
enfriar los envases expuestos al fuego.
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STl No entre en la zona del incendio sin el equipo protector adecuado, incluyendo
de incendio proteccion respiratoria. Tomar las precauciones habituales en caso de incendio

quimico. Evite que el agua (sobrante) de extincién del fuego afecte al entorno.

'Edquipos de Extintores de agua atomizada, espuma, polvo seco o diéxido de carbono. Ropa

HEICEUNREIEIE] 15a) para control de incendios (guantes de carnaza, bota de cuero con punta

EIERRCEIBEICI met4lica y saco y pantalén para proteccion de incendios), mascara para vapores
del fuego organicos y gafas herméticas.

SECCION 7: Medidas para controlar derrames o fugas

Medidas de emergencia a tomar si hay No aplica por ser un sdlido.
~ derrame deltproducto S

Equipo de proteccion personal para atacar No aplica por ser un sdlido.
la emergencia

SECCION 8: Manipulacion y AlImacenamiento

Recormendaciones El producto una vez extraido de su envase debe usarse lo mas rapido posible
e CRNEU NI Ul para evitar su contaminacion. EL producto una vez a sido utilizado debe des-
sequra cartarse previa desinfeccion a su incineracion.

Condiciones de El producto se puede almacenar a temperaturas entre 5°C a 25°C y hume-
Almacenamiento dades relativas de 0% a 70%. Evitar la exposicion a fuentes de calor y contac-

to con solventes organicos. No almacenar al aire libre ni a la [uz solar.

SECCION 9::Control de exposicion / Proteccion Especial

Medidas de Higiene Gen’g?ai El producto debe ser manipulado bajo condi-
ciones asépticas usuales de manejo de disposi-
tivos médicos, se debe usar guantes una vez se
encuentre fuera del envase primario.

Equipo de Proteccion Personal No requiere un equipo de proteccion para su

manipulacion.

Proteceion Respiratoria z- - B No requiere un equipo de proteccién para su
' ” manipulacion.
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Una vez €l producto se” encuentra fuera de su
envase se recomienda usar guantes de latex o
nitrilo para protegerlo de la contaminacién o en
su defecto para proteger a quien lo manipule de
tener contacto con fluidos corporales una vez ha
sido utilizado.

Proteccion de manos

No requiere de proteccién ocular para su manip-
ulacibn sin que esto implique que los
procedimientos clinicos implicados tales como
aplicacién del dispositivo requieran proteccion -
ocular debido a que quien manipule el
dispositivo puede tener contacto con fluidos del
cuerpo.

Proteccion Ocular

Proteccién de la Piel y Cuerpo . No se requiere de proteccién especial.

SECCION 10: Propiedades Fisicas y Quimicas '

stado Fisico | Solido.
' Canula rigida, inodora.
‘ No aplica.
ensiqu L : No aplica.
Mayor a 150°C.

No inflamable pero puede arder con dificultad al
contacto con llama directa.

Estable bajo condiciones usuales de almace-
namiento pero puede presentar cristalizacion y
puntos de fragilidad luego de su fecha de
vencimiento. ; b e e

Por descomposicion al calor acido clorhidrico y
gases organicos de cloro.

Corlacto con uentes do alor mayores @ 60°C

y/o llama directa.

Productos de descomposicion peligrosos
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i i
Reactividad Baja reactividad a rula reactividad a sustancias

en medio acuoso.

Solventes organicos tales como acetona, éter

" Sustancias a Evitar etilico o metiletil cetona, soluciones de fenol,

colorantes o pigmentos.

SECCION 12: Informacion Toxicolégica

El ensayo de la Irritacién de la piel (Humana) Puede presentar raramente alergias.

Lo_g materiales del dispositivq son ampli.amer!t_e
utilizados en envases para alimentos y dispositi-
vos médicos. E! dispositivo es un insumo de uso
comun en terapia respiratoria.

La exposicion en espacios cerrados a los
vapores producidos por descomposicion térmi-
ca pueden generar la muette.

SECCION 13: Informacion Ecoldgica

Los componentes PVC y policarbonato consideran solidos persistentes. No hay efectos adversos con-
siderables por exposicién al agua o al ambiente. Los productos de degradacion térmica pueden ser
gases halogenados, dioxinas y acido clorhidrico que pueden deteriorar la fauna y flora circundante en
condiciones de contacto masivo con el ambiente.

Condicionés Médicas agravadas por exposicion

SECCION 14: Consideraciones de Disposicion Final

El producto puede tratarse como un sélido no peligroso [uego de la desinfeccién a que se debe someter
una vez ha sido utilizado. La técnica de incineracién puede aplicarse para la disposicion final sin
embargo durante el proceso de incineracién se generan gases ambientalmente perjudiciales.

SECCION 15: Informacion sobre el Transporte

El producto debe ser transportado en vehiculos que cuenten con higiene suficiente para transportar
medicamentos y dispositivos médicos. No se debe transportar el producto en caso de riesgo de contac-
to con solventes organicos o fuentes de calor.
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FICHA TECNICA
Polysite 3000

VPE30071SP
Fecha: 23-09-2022

Informacién administrativa de la compafiia

I.1 | Nombre: Vygon

l.2 | Direccién: Fax: + 33 (0)] 3429 19 34
5 rue Adeline - 95440 Ecouen, France E-mail: questions@vygon.com

Website: www.vygon.com

1.3 | International Business Development Manager: | Tel: +33 (0)1 39 92 65 69
Luis Alvaro Bolivar Montes Cel: 317 6415756

E-mail: abolivar@vygon.com

Informacién sobre el dispositivo

2.1 Nombre Genérico: Catéter venoso central con puerto implantable

22 Nombre Comercial: Polysite

Clase de dispositivo medico: il
Directiva aplicable de la UE: 93/42/CEE
23 De acuerdo con el Apéndice N° I
"~ Organismo notificado N°: 0459
Fabricante de dispositivo: Vygon S.A ~ Perouse Medical

24 Descripcion del dispositivo:
El puerto implantable Polysite referencia VPE3007ISP permite acceder al sistema vascular de manera repetida y

prolongada, es un dispositivo completamente implantable recubierto en silicona que se compone de los siguientes
elementos:

Un puerto o cimara radiopaca la cual se encuentra desacoplada del catéter.

Un depésito de titanio cuya parte superior esti formada por una membrana de silicona (septo) autosellable,
que se perfora cada vez que se desea administrar al paciente medicamentos, soluciones de nutricién
parenteral o realizar extracciones de sangre,

Un catéter de silicona, completamente radiopaco de 60 cms con marcas cada 5 centimetros a lo largo del
catéter, el cual posee un refuerzo anti-retorcimiento/anti-acodamiento, detectable mediante rayos X, el cual
suele implantarse en una vena contribuyente de la vena cava superior mediante un procedimiento quirdrgico
© una puncién percutinea de las venas subclavia o yugular. El dispositivo es radiopaco y compatible con el
diagnéstico por RM y escaner TAC. Este dispositivo es de un solo uso y apirégeno.

Polysite referencia VPE3007ISP posee un kit introductor que contiene:

| puerto implantable tipo Polysite.

.| catéter radiopaco graduado de 60 cm de longitud,

2 anillos de conexion radiopacos.
| selector de vena.
[ aguja tipo Huber de 90° para perfusién,
[ dilatador pelable 7 Fr.
[ guia con punta en .
| aguja de tunelizacién.
| jeringa de 10 ml.
Documentos complementarios:
» Manual de uso del dispositivo.
¥ Cuaderno de seguimiento (vigilancia).
¥ Tarjeta de identificacion individual.
> Etiquetas identificativas para expedientes.
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2.5 | Imagen del producto

2.6 mba‘e ! teeors

i I

Cadigo

Empaque"u_r{i'fari? ) " “E&;paque maltiple

VYPE3007ISP | blister doblemente envuelto I(Carton Box)

2.7 Caracteristicas técnicas del dispositivo

T Catérer _ Puerto implantable Yintroductor |
Peso | Altura Volumen | Area De Nug;ero
Longcm | Int. @ mm | Tipo |Base @ mm muerto | Puncién s @ Fr
g mm crificios
mi cm2 i
ijadores
VPE3007iSP| _ 60 | 1.02  |Acoplable [258x209 |5 [-100 4 035 | kI“:{ -3 {- 7

2.8 Para los componentes que puedan entrar en contacto con el paciente y / o los productos
administrados, los puntos adicionales:

Libre de latex y PVC,

Libre de DEHP.

Libre de pirégenos.

No contiene ningan producte de origen animal o biclogico.

Proceso de esterilizacién

3.1 Dispositivo medico estéril: Si, no usar si el blister se encuentra abierto, o si falta algdn insumo.
32 Modo de esterilizacion del dispositivo: Oxido etileno.

VvV VYV
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Condiciones de almacenamiento y conservacion

Condiciones normales de conservacion y almacenamiento:
Se recomienda almacenar a una temperatura ambiente entre 5 - 30°C. Almacene protegido de la humedad y de la
luz solar.

4.2 Duracion de la validez del producto: 60 meses.

5.

6.1

6.2

Seguridad de uso

| Seguridad técnica:

e Conservar y respetar la técnica aséptica en todo momento durante la manipulacién del dispositivo.

» Este dispositivo no se puede re-esterilizar, ni reutilizar.

* Cuando se introduce el catéter de forma percutinea en la vena subclavia, se debe evitar colocarle
demasiado cerca del angulo que forman la clavicula y la primera costilla. Se pedria producir un
aprisionamiento, una compresion del catéter y, en ocasiones, hasta la rotura del catéter. Se debe realizar
una comprobacién radiografica del catéter para asegurarse de que este no muestre signos de estar
atrapado entre la primera costilla y la clavicula. Se recomienda extraer todo catéter que se haya
implantado en la vena subclavia y que presente signos de atrapamiento.

Instrucciones de uso

Indicaciones:

Los catéteres venosos centrales de larga duracion, estin indicados para disponer de un acceso venoso fiable y
duradero, sobre todo para tratamientos de larga duracién, en aquellos pacientes que requieran de multiples
infusiones en forma simultinea o de un acceso venoso central, para infundir fluidos intravenosos, medicamentos,
productos sanguineos, quimioterapia, soluciones de nutricién parenteral, medicamentos de circulacién central,
o para toma de muestras sanguineas.

Manejo seguro - vigilancia y utilizacién de la cAmara:

» Elaccesoala cimara implantada se realiza por medio de una aguja especial con un bisel lateral que recibe
el nombre de «aguja con punta Huber» (recta para las inyecciones, curvas con un prolongador engastado
para las perfusiones). Las agujas hipodérmicas estindar (con bisel tipo Quincke) estin rigurosamente
prohibidas debido al riesgo de posible deterioro de la cimara.

» Se recomienda solo usar jeringas mayores o igual a un volumen de 10 ml, esto debido engran parte a fa
presion generada por las jeringas menores a 10 ml de volumen, estableciendo el riesgo de rotura de los
elementos.

Para un aclarado optimo, se aconseja expresamente aplicar una presion discontinua utilizando un
volumen de 10a 20 ml.

» La retirada del conjunto (jeringa y aguja) se realiza continuando con la inyeccién, es decir, manteniendo
una presion positiva para evitar el retorno sanguineo en el extremo distal del catéter, La utilizacién del
dispositivo debe ajustarse a las mismas exigencias que los cuidados hospitalarios, Estos cuidados los
puede llevar a cabo el equipo de enfermerfa, que deberd conocer perfectamente las técnicas de cuidados
y respetar los procedimientos y los protocolos validados. Siempre es posible que puedan producirse
incidentes, aunque son muy infrecuentes. Ante cualquier sospecha de complicacidn, el equipo de
cuidadores debe obligatoriamente dejar de utilizar el dispositivo y avisar al médico remitente, que
decidird el procedimiento a seguir.

» Cuando no esta en uso el sistema debe ser heparinizado a intervalos de tiempo definidos bzje protocolo
institucional, para evitar posibles oclusiones y trombosis del catéter.,
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6.3 Inyecciones y extracciones:
I. El médico o el profesional de enfermeriz que realice la inyeccidn (y/o la extraccién) debe utilizar una
mascarilla, un gorro y guantes estériles.
Comprobar que la cdmara se encuentre bien colocada palpando; examinar un posible enrojecimiento o
dolor localizado.
Preparar al paciente y realizar una primera desinfeccién local (utilizacion de un antiséptico).
Lavarse las manos concienzudamente con la técnica de lavado de manos quirdrgico.
ponerse guantes estériles.
Efectuar una segunda desinfeccién local alrededor del septum.
Ubicar el dispositivo palpando (localizacion del septo).
Puncionar perpendicularmente (ingulo de 90°) el septo con la aguja Huber.
Introducir la aguja hasta notar el fondo del depésito de titanio (contacto metilico).
10. Prueba y obtencién del retorno: si no hay retorno, consulte la opinidn del médico.
1 1. Realizar la inyeccién o la extraccién,
12. Para las extracciones de sangre, se desechan los primeros 10 ml y, seguidamente, se obtiene la sangre.
13. Aclarar inmediatamente con 20 ml de suero fisiologico.
14. Realizar un aclarado con suero fisiolégico o aplicar un dispositivo de bloqueo de acuerdo con las
recomendaciones o protocolo institucional.
15. Retirar la aguja mientras se ejerce una presion positiva.
16. Después de retirar la aguja, la cdmara se debe recubrir con un apésito adhesivo transparente
semipermeable estéril.

o

0O NI

64 Perfusiones o infusiones continuas
I. El médico o el profesional de enfermerfa que realice la perfusion debe utilizar una mascarilla, un gorro
y guantes estériles.

2. Comprobar que la cdmara se encuentre bien colocada palpando; examinar un posible enrojecimiento o
dolor localizado.

3. Preparar al paciente y realizar una primera desinfeccion local (utilizacion de un antiséptico).

4. Lavarse las manos concienzudamente con la técnica de lavado de manos quirirgico.

5. Udlizar guantes estériles.

6. Efectuar una segunda desinfeccion local alrededor del septo.

7. Ubicar el dispositivo palpando (localizacién del septo).

8. Utilizar una aguja Huber curva con prolongador para puncionar el septo perpendicularmente con la aguja

Huber.
9. Introducir la aguja hasta notar ¢! fondo del depésito de titanio (contacto metdlico).
i0. Prueba y obtencién del retorno: si no hay retorno, consultar [a opinidn del médico.
11. La camara se debe recubrir con un apésito adhesivo transparente semipermeable estéril.
12. Conectar la aguja Huber al dispositivo de perfusion.
13. Se aconseja realizar la perfusién Gnicamente con un instrumento de caudal controlado.

6.5 Contraindicaciones;

No se puede colocar un catéter con cimara implantable en personas que presenten los siguientes cuadros
clinicos:

¢ Tumores de mediastino.

Historia de flebitis axilo-subclavia.

Problemas importantes de coagulacion,

Alergias a alguno de los materiales.

Infeccion en las zonas de implantacién.
Septicemia.

Inflamacién cutinea en la zona de implantacién.
Riesgos asociados a una anestesia local o general,
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6.6 Advertencias/precauciones

La empresa VYGON no ejerce ningtin control sobre las condiciones de uso, la eleccion del dispositive en relacién
con el paciente, el procedimiento de implantacién utilizado, las presiones ejercidas en el dispositivo y la
manipulacién del dispositivo después de la venta. La empresa VYGON no asumird la responsabilidad de ningln
dafio fortuito o indirecto, ni de las pérdidas o los gastos resultantes directa o indirectamente de un uso
incorrecto de este producto. Este dispositivo debe utilizarlo un médico especializado y familiarizado con el
producto y el procedimiento clinico, o bien otra persona bajo la direccion y la responsabilidad de este,

La reutilizacién de este dispositivo puede modificar sus caracteristicas mecanicas o bioldgicas y puede provocar
un fallo del dispositivo y exponer a reacciones alérgicas o infecciones bacterianas. Este dispositivo no se ha
fabricado con latex procedente de caucho natural o litex procedente de caucho seco. Para su eliminaciéon,
introducir los dispositivos contaminados en los contenedores adecuados.

Informacién adicional relacionada con el producto

7.1 Registro sanitario INVIMA: 2023DM-0028121
7.2 Compatible con IMR: Si.

Las especificaciones de esta ficha técnica son sélo a titulo informativo y no tienen, en ningiin caso
naturaleza contractual.




COLOMBIA
POTENCIA DE LA Resooo

¢ VIDA INViMma | Te Acompania

Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023059376 de 20 de Diciembre de 2023
Por Ia cual se concede un Registro Sanitario :
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en egjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decrete Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES.

Que mediante radicado nimero 20231127367 de fecha 15 de mayo ds 2023 el doctor JESUS ABELARDO
CARDENAS ALFARO actuando en calidad de Apoderado Legal de la empresa: VYGON sociedad por
acciones simplificada Solicitc Registro Sanitario para el producto: POLYSITE - PUERTOS
IMPLANTABLES en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante auto No. 2023010292 de fecha 9 de octubre de 2023 el INVIMA informa al interesado que
una vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. 8o solicita aportar declaracién emitida por el fabricante en la que se aclare el nombre del
producto y nombre genédrico del producto siendo esfe descriptivo al mismo para fa solicitud de
registro sanitario, toda vez que se evidencia en ef CVL (8-35) "Implantable ports with and without
Accessories {Polysite®, SEESITE®) fo cual difiere de la informacion diligenciada en el formulario,
lo anterior teniendo en cuenta el articulo 18 literal ) del Decreto 4725 de 2005.

2. Aportar formulario corregido en el nombre def producto y nombre genérico del producto acorde
a los solicitado en ef punto 1 del presente auto.

3. Aportar formulario corregido en el campo las presenfaciones comerciales tenfendo en cuenta
que en esfe se debe registrar nldmero de unidades/contenido, por empaque/ envase como el
fabricante y/o importador comercializan el producto al mercado. Lo anterior se solicita por cuando
se evidencian en el folio {45) "kit Polysite ISP" en donde se describe el contenido de este: (T micro
puerto, 1 catétor, 2 anillos de conexién, 1 aguja Huber recta (22G), 1 punzén de vena; Tconector
de purga efc...) acorde a fo anferior se deberd anexar dicha Informacién como presentacion
comercial y exciuir de la misma las palabras "Empaque y cafa, embalaje, biister, bolsa "lo cual no
son consideradas presentaciones comerciales, por lo tanto, se describirén en el formulario como:
Unidad.

4. Anexar nuevas eliquefas del fabricante en donde se evidencie nombre de producto, modelo yfo
referencia, lote y ntimero de Reglstro Sanitario, domicilio del fabricante y simbologla reconocida
internacionalmente, foda vez que las efiquelas aporfadas se encueniran sin simbologia
internacional, domicilio del fabricante acorde a los articulos 53, 54 y 55 del decreto 4725 de 2008.

5. Complementar y Aportar las efiquetas de las marcas del producto toda vez que en el formulario
se describen: POLYSITE Y VIGON, pero solo se evidencia: POLYSITE, en la informacién
aportada folio (162 a 179) eliquetas de fabricante, por lo anlerior se solicita aportar un ejemplo de
cada una de las marcas descritas en ef formultario, o por ef contrario si es el caso se debe excluir
las marcas del formulario que no hacen parte del dispositivo a declarar en este registro sanitario

6. Aportar Sticker de importador corregido acorde al punto 1 def auto en donde se indique nombre
de producto, nombre y domicilio del Importador y niimero de Reglstro Sanitaric, acorde al anticulo
18 literal g) del Decreto 4725 de 2005.

7. Complementar y anexar los riesgos detecfados durante ef disefio y manufactura, causas,
severidad, ocurrencia, defectabilidad, soluciones planteadas para la mitigacién de cada uno de
ellos. (tabla de evaluacién y control del riesgo). acorde al literal § del articuio 18 del Decreto 4725
de 2005. Tenga en cuenta que para el caso en que esta informacién se encuentre en un idioma
diferente, es necesario que alfegue un resumen al castellano conforme al articulo 49 de Decrefo
4725 de 2005. Lo anterior se solfcita, por cuanto el andlisis de riesgos aportado se evidencia un
resumen y no se ldentifican los riesgos puntuales y las medidas de mitigacién encontrados por el

fabricante.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023053376 de 20 de Diciembre de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacionai de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Que mediante escrito nimero No. 20231253887 de fecha 26 de septiembre de 2023 el doctor JESUS
ABELARDO CARDENAS ALFARQ actuando en calidad de Apoderado Legal de la empresa: VYGON
socledad por acciones simplificada aporta alcance al radicado 20231127367 en donde aporta
CERTIFICADO DE VENTA LIBRE (CVL) con su respectiva traduccidn oficial para el producto objeto de
registro debidamente apostillado y correspondiente a la fima del funcionario de quien lo suscribe.

Que mediante escrito nimerc No. 20231286438 de fecha 9 de noviembre de 2023 el doctor JESUS
ABELARDO CARDENAS ALFARO actuando en calidad de Apoderade Legal de la empresa: VYGON
sociedad por acclones simplificada aporta respuesta al requsrimiento No. 2023010292 de fecha 9 de
octubre de 2023 '

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instiluto se ha soliciltado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, que emitid concepto favorable para la concesién de éste, en razén a que el interesado allegé
la respectiva documentacién para acceder a la peticién y como respuesta al requerimiento. No.
2023010292 de fecha 9 de octubre de 2023

Para dar cumplimento al punto (1) En donde se aporta decfaracién del fabricante en el cual nombre del
producio y nombre genérica del producto. Considerdndose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento al punto (2) En donde se aporta fermulario corregido en el nombre del producto y
nombre genérico. Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento al punto (3) En donde anexa formulario cormregido en las presentaciones
comerciales. Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento al punto (4) En donde se aporta efiquetas del fabricante, Considerandose
SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento al punto (5) En donde se aporta formulario corregido en la marca del producto
excluyendo VYGON. Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento al punto (8) En donde se anexa etiqueta del Importador corregida, Considerandose
SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento al punto (7) En donde se adjunta andlisis de riesgo. Considerandose
SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Es de aclarar que, aunque en el formularic se describe por UNIDAD etc... S& aprobara unicamente como:
KIT (1 micro o mini puerto, 1 catéter, 2 anillos de conexidn {sclo uno para las referencias preconectadas),
1 aguja Huber recta (22G), 1 punzén de vena, 1 conector de purga (para referencias no preconectadas), 1
jeringa de 10ml, 1 guia metalica J, 1 aguja introductora o de puncién ecogénica (20G - 38 mm y 18G - 70
ram), 1 tunelizador (2 mm de didmetro - 18 cm de longitud y 2,5 mm de didmetro - 23 cm de longitud), 1
introductor pelable (12 cm y 17 cm de longitud).

Por tanto, se encuentran acreditados los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 para
acceder a la peticién, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA;

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: POLYSITE- PUERTO IMPLANTABLE
MARCA: POLYSITE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023059376 de 20 de Diciembre de 2023
Por Ia cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologfas del Instituto Naciona! de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

REGISTRO SANITARIO: INVIMAZ2023DM-0028121
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR: VYGON Socledad por Accicnes Simplificada con domicilio en FRANCIA
FABRICANTE: PEROUSE MEDICAL con domicilic en FRANCIA
IMPORTADOR: VYGON COLOMBIA S.A. con domicilio en BARRANQUILLA-ATLANTICO

ACONDICIONADOR: VYGON COLOMBIA S.A. con domicilio en BARRANQUILLA-ATLANTICO
TIPO DE DISPOSITIVO: INVASIVO

RIESGO: n
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
: Titanio / Elastémero de silicona f Polioximetileno
; Puerlo implantable (POM}
Anillos de conexidn Pelioximetileno (POM) / Phynox f Niquel
Catéteres Silicona (S o Paliuretano (PU)
Gula metélica en J + protector Acero inoxidable / Polietileno (PE)
Dispositivo de purga Policarbonato (PC)
Poliéter Bloque Amida (PEBAX) f Teflén (PTFE) /
Introductor pelable Polipropileno (PP)
Tefldn (PTFE) / Polietileno (PE) / Polipropileno
ln_troducto_r pelablg (PP}
Tunelizador Acero inoxidable
Aguja de Hub_er Acero inoxidable f Polip_ropileno (PP)
Levantadorq punzén de vena Po_lioximet_ileno (POM)
Aguja de puncidn Acerg inoxidable / Silicana (Si) / Polietilono (PE)
Aguija int'rodupto[a Acero inoxidable / Silicona (Si) / Polietileno (PE)
Jeringa Polipropileno (P_P)I |sopreno
Usos: LOS PUERTOS IMPLANTABLES POLYSITE PERMITEN EL ACCESO
REPETIDO Y PROLONGADO Al SISTEMA VENOSO Y SE UTILIZAN PARA: LA
ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS DE QUIMIOTERAPIA, ANTIBIOTICOS
Y MEDICAMENTOS ANTIVIRALES; NUTRICION PARENTERAL;
EXTRACCIONES Y TRANSFUSIONES DE SANGRE O DE DERIVADOS
SANGUINEOS; INYECCION DE GRAN FLUJO DE MEDIOS DE CONTRASTE
DURANTE LOS PROCEDIMIENTOS DE TOMOGRAFIAS COMPUTARIZADAS
TC (COMPATIBLE CON INYECTORES DE ALTA PRESION).
PRESENTACIONES
CON_IERC!ALES: . KIT (1 micro o mini puerto, 1 catéter, 2 anillos de conexién (solo uno para las

referencias preconectadas), 1 aguja Huber recta (22G), 1 punzén de vena, 1
conector de purga (para referencias no preconectadas), 1 jeringa de 10ml, 1 gufa
metalica J, 1 aguja Introductora o de puncién ecogénica (20G - 38 mm y 18G - 70
mm)}, 1 tunelizador (2 mm de diametro - 18 cm de longitud y 2,5 mm de didmetro -
23 cm de longitud), 1 introductor pelable (12 cm y 17 cm de longitud)

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS Y/O MODELOS:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023059376 de 20 de Diciembre de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en efercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

Familia Cédigo, Modelo o Descripcion
Referencia
POLYSITE 2005 ISP Micropuerto venoso pediatrico + introductor pelable 5F
SERIE 2000 Caléter da silicona radiopaco 0,65 x 1,65 mm
2007 ISP Micropuerto venoso para adullos + introductor pelable 7F
Catéter de silicona radiopaco 1,02 x 2,16 mm
2015 ISP Micropuerto venoso pedidtrico + Introductor pelable 5F
Catéter de poliuretano radiopaco 1,05 x 1,65 mm
2016 1SP Mlcropuerto venoso para adultos + introductor pelable 6F
Catéter de paliuretano radiopaco 1,3 x 2.0 mm
2107 IPS Micropuerto venoso preconectado para adultos + [ntroductcr pelable 7F
Catéter do silicona radiopaco 1,02 x 216 mm
2118 18P Micropuerto venoso preconectado pediatrico + intreductor pelable 5F
Catéter de poliuretano radiapaco 1,05 x 1,65 mm
Minipuerto veneso para adultos + introductor pelable 7F
POLYSITE o "
Catéter de silicona radiopaco 1,02 x 2,76 mm
SERIE 3000 3007 ISP P
Minipuerto venoso preconectado para adultos + intreductor pelable 7F
3107 ISP Catéter de silicona radiopaco 1,02 x 2,16 mm
Minipuerto venoso preconectado para adultos + introductor pelable 7F
3117 1SP Catéter de poliuretano radiopaco 1,45 x 2,30 mm
Minipuerto venoso para adultos + introductor pelable 7F
3017 18P Catéter de poliuretano radiopaco 1,45 x 2,30 mm
Minipuerto venoso para adultos + introductor ﬁelab!e 8F
3008 ISP Catéter de silicona radiopaco 1,2 x 2,4 mm
M'lnipuerto venoso precanectado para adullos + inuoducior pelable 8F
3108 ISP Catéter de silicona radiopaco 1,2 x 2,4 mm
POLYSITE Puerlo venoso standar para adultos + Introductor pelable 7F
SERIE 4000 4017 ISP Catéter de poliuretano radiopaco 1,45 x 2,30 mm
Puerto venoso standar para adultos + introductor pelable 8F
4008 ISP Catéter de silicona radiopaco 1,2 x 2.4 mm
4019 ISP Puerto venoso de alto flujo para adultos + Introductor pelable 9F
Catéter de poliuretano radiopaco 1,9 x 3,0 mm
Puerto venoso de alto flujo preconectado para adultes + introductor pelable SF
4119 ISP Catéter de poliuretano radiopaco 1,9 x 3,0 mm
40010 ISP Puerto venoso de alto flujo para adultos + introductor pelable 10F
Catéter de silicona radiopaco 1,57 x 3,18 mm
Puerto venoso de alto flujo preconectado para adu[tos + lntroductor pelable 10F
41010 ISP Catéler de silicona radiopaco 1,57 x 3,18 mm
OBSERVACIONES: Contraindicaciones, Advertencias y Precauciones; ver instrucciones de uso
{IFU} en el empaque
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No: 20254957
RADICACION No: 20231127367
FECHA DE RADICACION:15/05/2023
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RESOLUCION No. 2023059376 de 20 de Diciembre de 2023

Por Ia cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnolegias de! Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 20085, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO, Se aprueban etiquetas del fabricante y del importadar con radicada. No.

20231286438 respuesta auto.

ARTICULO TERCERO. Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante La Directora Técnica De Dispositivos Médicos y Otras Tecnologfas, dentro de los
DIEZ (10} dfas siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo

ARTICULO CUARTO. - La presente resalucién rige a partir de Ja fecha de su expedicidn.

Dada en Bogota D.C. a los 20 dias de diciembre de 2023

Signature-Not

Locacién:
Colombia

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIREGTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: salbam, Técnico: hpinzonr Revis6: cordina_varios
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Terapias endovenosas de larga duracion

Puertos vasculares.
CReg.No. 0245C200288A

Celsite® Puertos vasculares con camara de titanio, encapsulados en polisulfona,
con kit para técnica de implantacién Seldinger.

n Disefio de perfil anatémico

= Peso ligero que facilita la insercion y el confort del paciente

» Brinda mayor seguridad por su camara de titanio

= Disefio ergondmico que facilita la insercién con menor traumatismo
® Acceso facil, rapido y: preciso ‘
® Radiopaco ’

Celsite®

" 4430425 85Fr i 800mm "“_ _ 9Fr '_ T Auo © 1kit '_

_'4433823g 10F 800mmy  10Fr ¥ Ato .. 1kt g
4433750 " 65Fr 800mm_ .| " 7R T e 1t _ :
4433556 | 85 Fr i 800 mm,&n __9Fr B ?’MB_aJQ__‘ T kit . !
(4436920 . 85Fr  800mm .~ 9Fr " 0 . Bajo. _1 Kt !
4436962 . 5Fr <800mm i 8F 1 Bajo 1kt . !
(4436946 . 65F 80O mm. _ 7fr  ‘Bao | 1kt :

Celsite® Puertos vasculares con camara de titanio, encapsulados en resina epdxica, con kit para
técnica de implantacion Seldinger.

= Disefio de perfil anatémico '
x Peso ligero que facilita la insercion y el confort del paciente

= Brinda mayor seguridad por su camara de-titanio

= Disefio ergondiico que facilita la insercién con menor traumatismo.
u Acceso facil, rapido y preciso

» Radiopaco

Calibre del introductor | _Perfil ] _Presentacién |

' 4433807 ¢-10Fr 800mm L 0F T3 Alte _';__ 1t .
"4430095 , 85Fr_! 800 mm ; T SR :'_"_'""":_" Ao T Tkt
4430893 ;; B5Fr . 800mm T 7R . "Bajo__ " tkit T~

4433742 ( 45F .800mm__ BF __ Pedidtrica = 1kt




B/BRAUN [ Veson:oe |
FICHA TECNICA DISPOSITIVOS MEDICOS

| PRODUCTO [CELSITE |

| NOMBRE GENERICO [SISTEMA. DE IMPLANTES DE ACCESO VENOSO Y ACCESORIOS ]

| MARCA |B. Braun ]

| DESCRIPCION [Cateter intravenoso periférica. ]

COMPOSICION y ABS, Acero inoxidable, aleacién de cromo-cobalto, cianocrilato, metil butadieno estireno, PEHD, paliamida, policarbonate, poliester,
COMPONENTES palipropileno, polisulfona, poliuretane, resina epdxica, silicana, tantalio, titanio, tungstene.

| METODD DE ESTERILUZACION

[Oxido de etileno ]

Los puertos de acceso venoso estdn indicados para administraciones intravenosas repetidas, por ejemplo, medicamentos
gquimioterapeuticos, antibidticos y antivirales, muestras de sangre o transfusidn, Ciertos puestos de acceso, Celsite pueden ser
usados para tomegrafia computarizada con contraste usando una inyeccidn de alta presién,

INDICATIONES Los pucrtos de acceso arterial estén indicados para ser usados para administracidn de quimioterapia intra-arterial.
Los puertos epidurales o intratecales estpan indicades para ser usados en la administracidn espinal de medicamentos para el dalar,
Los puertos peritoneales estan indicados para administracion intrapesitoneal de quimioterapia.
Las siguientes son contraindicaciones de la colocacién de puertos:
CONTRAINDICACIONES Y Infeccidn cun?cula. ba!:lenemta o seplicemia. Alergia conocida a cualqulera.de los m?tena!cs contcm_dus en los puerttgs de acceso
PRECAUICIONES o catéteres, Si los medicamentos a ser usados en los puertos de acceso son incompatibies con cualquicra de los materiales

contenides en los puertos de acceso o catéter. 5i la anatomla del paciente no permite la insercidn del catéter o del sitio de acceso
escogido o si ¢] paciente ha tenido previamente radioterapia en el drea escogida. Trombosis venosa previa,

RECOMENDACIONES DE

Sequir las instruccianes indicadas en los empagques

UTILIZACION
La disposicién final del dispasitivo una vez utilizado en la institucidn, se debe realizar de acuerdo a la normativa ambiental
METODO DE DESECHO aplicable en materia de residuos peligroses y residuos hospitatarios.
| VIDA UTIL | 5 ANOS | [cLASIFICACION DE RIESGO | i |
[ REGISTRO SANIARIO | INVIMA 20160M-0000219R2 | MODALIDAD | ImportaryVender | WVIGENCIA [ 11-ene-2027 |
[ TITULAR ] B.BRAUN MEDICAL SAS - FRANCIA__ | FABRICANTE | B. BRAUN MEDICAL SAS - FRANCIA |
| REFERENCIAS |Ver anexa ]
[CPRESENTACION COMERCIAL |Unidad |
UNIDADES
R INFORMACIGN CONTENIDA
TIPO MATERIAL CONTENIDAS
Nombre,
ENVASE Blister PVC{Papel grado y Descripeitn del producto.
medico Late, fecha de fabricacidn y expiracién.
Titular, Importadar.
TIPQ MATERIAL UNIDADES INFORMAGCION CONTENIDA
Nombre,
EMPAQUE . Descripeidn del producte.
Ceja Cartén ! Lote, fecha de fabricacidn y expiracidn.
Titular, Importador.
TIFO MATERIAL UNIDADES INFORMACION CONTENIDA
Nombyie.
EMBALAIE . Descripcifn del producto,
Ca
1 Cartén 2 Lote, fecha de fabricacién v expiracion.
Titular, Importador, registro sanitario.

ESPECIFICACIONES DE

DIN 13273-1:1980, EN 20584-1:1993, 150594-1:1986-06, EN 1707:1996, IS0 594-2:1998-09, EN 5501994, EN 556:1994, EN

CALIDAD 980:2003-04, EN 1041:1998, EN 15014971:2001, 150 14971:2000-12
A COI::ICIONI?WO Almacenar a condiciones normales de temperatura.
NUMERO DE REUSOS . o
M I
RECOMENDADD aterial no reutilizable
BENEEICIOS AMBIENTALES Los envases, empagues y embalajes de este producte, presentan caracteristicas de reciclaje a partir de un adecuado proceso de
separacién en la fuente.
Elaborado por: [Revisado par: Aprobado por:
Firma Fecha Firna Fecha Firma Fecha
>
Oém / d”?cwf . 18jo1j2017 18/01/2017 18/01/2017
" LY ] -
Lina Vésquez AAAA-MM-DD Karen Martinez Fortich AAAA-MM-DD Felix Santiago de Cruz AAAA-MM-DD
|Analista Asuntos Regulatorios Jefe Asuntos Regulatorios Director de Calidzd & Asuntos Regulatorios




Biliar
ESFINTEROTOMOS icontinuacitng

Lumen del hilo de corte
// /j ( Lumen de inyeccidn
).
oy &
( Lumen de la gula
/7 —-J

Esfinterotomos de triple lumen Ultratome XL™

Longitud def fiilo D.E Longitud Lonjitud
decarte _ es . disial de lapurita del catétar

...... R

Referéncia Desciipcién - oRat (mm) o (R lmm) {fniiit] " {em)
MB0535900 Ultratome XL, Punta corta 20 55/1,83 5 200

| Mo0535910  Ultratome XL, Punta larga 2 ¢ '55[18% 0 0 -
M00535920 Ultratome XL, Punta corta - 30 55/1,83 5 200

| M00535330  Ultratome XL, Punta larga, I 55183 ! 00 ]

Czjas de una unidad
Gufa racomendada: Dreamwire™ Gula de glta rendimianto de 0,035 in (0,89 mm)

O >/

s

Long_i'lud del hilo D.E. Longitid Longitid

Ultratome” Esfinterotomos de doble lumen

F)

de corte distal de | ta del caléter
Referencis . "Descripcith LY panta bnm] e s (Fhd{mm) T fem}
M00530800 Ultratome, Punta corta 20 557183 200
[_MUUS?»DNU Ultratome, Punta larga . 20 ¢ . 5§5/183 0 200 . ]
M00530820 Ultratome, Punta corta 30 557183 5 200
| M00530830 Uitratome, Punta farga ' o 30 55/1,83 0 . 00 |

Cajas da una unidad
Gufa rocomendada: Drgamwire™ Gula de &%o rendimianto de 0,035 in (0,89 mm)

o

&

Lumen Lurmen del
de inyeccidn hile de corte
Lumen de la gula de 0,035 in (0,89 mm]
Microknife™ XL Aguja de corte de triple lumen

D.E. del catélef Longitud de! catéter

Referencia chcripn’ihfn_ “angey o = . x . FlAAmmt | tom}
00532810 Microknife XL 7-55/2,33-1,83 200
Cajas de una unidad

Guin rocomendada: Dreemwire™ Gula do alto rendimiento de 0,035 in (0,83 mm)
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2
Instrucciones de uso
Mode d’emploi
Gebrauchsanweisung 1"
Istruzioni per I'uso 14
Gebruiksaanwijzing 17
Instrugdes de Utilizagdo 20
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MicroKnife™ XL

Bisturi de aguja de triple luz

B, ONLY

Precauciin; las leyas federales de los Estados Unidos sélo permiten la venta
de este dispositivo bajo prescripcién facultativa.

ADVERTENCIA

El contenide se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno {DE). No
usar si la barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al
representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar, La reutilizacitn,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad
estructural del dispositivo y/o causar su fallo, [o que a su vez puede
resultar en lesiones al paciente, enfermadad o la muerte. La reutilizacién,
el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden también crear al riesgo
de contaminacion del dispositivo y/o causar infaccion o infaceidn cruzada
al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de enformedades
infeccipsas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede
causar lesianes, enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las
normas del hospital, administrativas yfo de las autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo MicroXnife XL es un esfinterStoma de triple luz que se va
estrechando desde 7 F {23 mm) a 55 F [1,8 mm) a lo largo de los ditimos
11-14 e¢m. El esfinterétomo MicroKnife XL es compatible con la gufa de 0,035 in
{0.89 mm) en un canal abierto al tiempo que se inyecta o se corta en las otras
luces. No se requiere estilete para el paso por el endoscopio. El esfinter6tomo
MicroKnife XL se pueda colocar con o sin la ayuda de una gufa. M conectarse
@ una corrients monopolar, es posible usar el esfinter§tomo MicroKnife XL
para practicar incisiones en ta papila de Vater y en el esfinter de Oddi.

En el extremo distal disponen de unos marcaderes eoloreados de visualizacion
endoscopica para facilitar la observacin del catéter canulade y su insercién
en las vias hiliares,

Cable de corte
El cable de corte de monofilaments del esfinterétomo MicroKnife XL, puede
sobrasalir hasta 7mm del extremo distal del catéter y proporciona la

continuidad eléctrica necesaria para facilitar el corte controlado apropiado
del esfinter y de la papila,

Ejo del catétar

La luz del cable de corte del catéter contiene un cable de corte de
monofilamento. El canal de guia del catéter acepta una guia de 0,035in
{0,89mm) a lo largo del esfinterétomo MicroKnife XL Se puede inyectar ol
medip de contraste por el extremo proximal de |a luz acoplando una jeringuilla
llene de contraste a la toma lier proximal. El esfinterétame MicroKnife XL se
puade utilizar con o sin guia.

Extremo del catéter

El seamanto distal del catéter tiene un perfil distal curvo pare poder lograr
una canulacitn prefunda.

USO0 INDICADO / INDICACIONES DE USO

El esfinterotomo MicroKnife XL se debe utilizar en la esfinterotomia
transendoscopica de la papila de Vatery del asfinter de Oddi. El esfinterétomo
MicroKnife XL también se puede utilizar para canular e inyectar medio
de contraste.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de este dispositivo son las que se aplican a las
intervenciones de colangiopancreatografia retrégrada endcscipica (ERCFP)
y esfinterotomfa biliar endosecdpica [EBE).

EPISODIOS ADVERSDS

Entre otras complicaciones, pueden producirse las siguientes:

* Pancreatitis

+ Perforacién

+ Hemorragia

+ Hematomas

*  Colangitis

+  Obstrirecion de calculos

+ Septicemia o infaceidn

*  Reaccin alérgica al medio de contraste

Entre los posibles episodios adversos de la electrocirugfa, se incluyen los
siguientas:

*  Fulguracién

* (Ousmaduras

+  Estimulacitn

s Arritmias cardiacas

ADVERTENCIA

Este dispositivo no se debe utilizar en presencia de tquido inflamable, en una
atmdsfera con oxfgeno ni en presencia de gases explosivos.

Boston Scientific {Master Brand DFUTemplate 5in x 5.25in Global, 90348240AE), DFU, MB, MicroKnife XL, Global, 30612751-01A
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OTRAS ADVERTENCIAS

Una electrocirugia segura y eficaz no depende solamente del disefic del
equipo, sino también, en gran parte, de factores bajo el control del operader.
Esimportante leer, entender y seguir las siguientes advertencias para mejorar

Antes de su uso clinico, pruebe el catéter irrigdndolo con agua estérilo
solucitn salina.

Precaucidn: Si el catéter ests deformado, pueden surgir dificultades

la seguridad y Ia eficacia.

*  Aseglrese de mantener una buena via de retorno al equipo
electroquirdrgico.

s No utilice dispositivas cortados, quemados o deteriorados. El

aislamiento dafiade puede provocar corfientes que no son seguras en sl

contacto con el paciente o con el eperador.
»  Cualquier dispositiva electroquirdrgico constituye un peligro eléctrico
potencial para el paciente y para el oparador.

*  Eeje del catéter se puede deformar, lo que hace que o se pueda
utilizar el dispositivo.

«  Usela potencia de energia recomandada del generador monopolar para
la esfinterotomfa. El exceso de potencia podria provocar lesiones en el

paciente o dafiar [a integridad del cable de corte.

OTRAS FRECAUCIONES
» Controle la esfinterotomia mediante radioscopia.

*  Elesfinterétomo MicroKnife™ XL se ha disefiado para utilizar con
endoscopios gte cuentan con un canal de trabajo de 2,3 mm cemo
minima.

« Nose permite usar este dispositive de modo distinta al indicado en
estas instrucciones.

INSTRUCCIONES DE USO

Precaucién: Es necesario un conogimianto profundo de los principios
técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados con la
esfinterotomia hiltar endoscdpica (EBE) y con la colangiopancreatografia
retrégrada-andoscépica {ERCP) antes de utilizar este producto.

Preparacidn: E esfinterdtomo MicroKnife XL se suministra esterilizado con
dxido de etileno [OE) y sblo debe utilizarse con un paciente. Examine con

cuidado la unidad para comprobar que ni el eontenido ni el envase estéril se

han deteriarado durante el suministro. NO LO UTILICE st esté deteriorado.
Devuelva de inmediato el producto deteriorado a Boston Scientific.

PREPARACION
1, Abra el paguete.
2. Retire ¢l esfinterétomo MicroKnife XL de la bandeja.

3. Sostenga la parte azul del extremo distal y saque el mandril del extremo

distal del esfinterdtoma MicroKnife XL

4. Examine el esfinter6tomo MicroKnife XL, para comprobar que la
extensién y la retraccifn de la aguja es adecuada y para comprabar
también que no ha sufrido despserfectos como, por ejemplo,
deformacianss.

al inyectar. No utilice e! esfinterdtomo MicroKnife XL si observa algin
desperfecta a la hora de examinarlo. Avise a Baston Scientific y
devuélvalo para su sustitucién.

6. Conecte el esfinterGtomo MicroKnife XL al generador monopolar
utilizando el cable activo de Boston Scientific. Ajuste firmemente
el cable activo y la conexidn de cauterizacidn del esfinterétomo
MicroKnife XL. Defina el generador con la configuracién adecuada
siguiendo las instrucciones del generador slectroquirirgico.

Precaucion: El voltaje pico méaximo para este dispositivo es 1,5 kV
{pico a picol.

Nota: 51 esté utilizando un cable activo distinto al cable activo de Boston
Scientific recomendado, asegirese de que dicho cable activo esté
clasificado para un minime de 75 vatios.

Precaucién: No es necesarjo activar previamente el esfinterStomo
MicroKnife XL. Si activa previamente el cable de corte antes de
utilizarlo, podria provacar una fatiga prematura y se podrfa compremeter
la integridad del cable.

7. Aseglrese de que el paciente se encuentra colocado correctamente
siguiendo Jas instrucciones del generador electroquirdrgice.

8. Siel esfinterdtomo MicroKnife XL se va a utilizar con una gufa, prepare
una guia Jagwire™ de 0,035 in (0,89 mm) de Boston Scientific.

Nota: Debido a la diversidad de medidas de las guias de los distintos
fabricantes, slo se recomienda utilizar guias endoscdpicas de
Boston Scientific.

9, Siel medio de contraste se inyecta a través de una luz especifica para
ello, utilice una jeringuilla de 10 mi {10 cc) {0 més) para inyectar el
medio de contraste {mezcla de contraste y solucidn salina al 50/50} y
afiadala al conector etiquetado “inyeccion”. Este puerto de inyeccion
sg encuentra por debajo del mango del eje del catéter. Utilice la luz de
inyeccidn para inyectar el medio de contraste.

10. Irrigue el catéter con agua estéril o solucion salina para extraer todo el gire.
11. Hl asfinterdtomo MicroKnife XL ya estd listo para su uso.

INSTRUCCIONES DE USD

Precaucién: Para evitar la activacién prematura, el generador electro-
gquirtirgico se debe desactivar durante la insercitn del esfinterétomo
MicreKnife XL




Precaucidn: £l esfinterdtomo MicroKnife™ XL se debe avanzar a través dal
endascopio utilizande delibaradamante movimientos cortosde 2cma3cm
para avitar dafios accidentalss en el catéter.

El esfinterétomo MicroKnife XL se ha disefiado para pasar a través de un

canal de trabajo de 2,8 mm o mayor. Si la canulacién de papila de Vater y/o

esfinter da Oddi estd desactivada para realizarla con una canula esténdar o

con un esfinterétomo, se puede seleccionar el esfinterétomo MicroKnife XL

1. Aseglrese de que el cable de corts del esfinterétomo se encuentra
totalmente retraldo antes da roalizar la insercion y durante el avance a
través del endoscopio.

2. Elcable de corte se puede alargar hasta 7 mm. Seleccione la lengitud
adecuada al visualizar el extremo distal del catéter en el duodeno,

Advertencia: Compruebs que e! cable de corte ha salido del endoscaopio
a través de su visualizacién en el monitor del endoscopio. Si no lo hace,
¢l cable de corte y el endescopio pedrian entrar en cantacto mientras
se aplica la corriente eléctrica. Esto padria causar dafios en fa toma de
tierra, lo que podria provocar lesiones en el paciente, en el operador,
romper el cable de corte yfo dafiar el endoscopio.

Advertencia: Si se utiliza una gufa en el procedimiento, retirela de la
luz de la gufa antes de activar la corriente de cauterizacidn. Sino lo
hace, se podria producir una descarga eléctrica en el usuario y/o en
4l paciente, Vuelva a introducir la gula al finalizar el procedimiente de
cauterizacidn.

3. Compruebe |a configuracién deseada y active la unidad de
electrocauterizacion siguiendo las instrueciones relativas a la
alectrocauterizacion del fabricante.

4. Antes de activar la corriente de cauterizacidn, determine la linea de
incisian, Practique el movimiento del endoscopio asaciado a esta linea
de incision antes de realizar el corte.

5. Active el cable de corte. Inserte el esfinterétomo MicroKnife XL en la
linea de incisidn y realice el corte,

Advertencia: Debido a que el efecto electroguiriirgico depende en
gran medida dal tamafio y de la configuracién del electrado del cabla
activo, es imposible determinar el efecto exacte conseguide en un
sjuste de control determinado. Es muy importante, si no se conace ¢l
ajuste del generador adecuado, configurar la unidad a un ajuste de
potencia inferior al intervalo recomendado y aumentar la potencia con
pracaucifn hasta que se consiga el efecto deseado.

Precaucitn: Al aplicar la corriente de electrocauterizacién, aseglrese
de que el esfinterdtomo MicroKnife XL se encuentra en constante
movimiento para que no se produzea una carbonizacién ni una
coagulacidn focal excesiva con el fin de evitar que se rompa el cable de
corte del esfinterétomo MicroKnife XL

6. Una vez realizado el corte, retraiga el cable de corte del catéter. Si
lo desea, se puede inyectar medio de contraste para visualizar sies

posible el paso del catéter, Una vez realizada la canulacién, se puede
colocar una guia de 0,035 in (0,89 mm) en el esfintargtomo MicroKnife XL
para permitir un intercambio sencillo con otros dispositivos compatibles
con la gufa de 0,035 in (6,89 mm).

7. Antes de retirar el esfinter§tomao MicroKnife XL, asegirese de que
el mango se encuentra en la posicidn relajada y que el generador
electroquirdrgico estd desactivado.

PRESENTACION

El esfinterétomo MicroKnife XL se comercializa envasado en bolsas
individuales harméticas. El envase estd esterilizado mediante éxido de etileno
[OE}.

ALMACENAMIENTO

Guardar en un lugar fresco, seco y oscuro, Haga rotar los productes dal
almacén para utilizarlos antes de la fecha de ¢caducidad que se indica en |a
etiqueta del envase. No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegibla, No
utilizar si el envase esté abierto o dafada.

REFERENCIAS

“50 to 70 watts.” Peter Cotton, M.D. and C.B. Williams, M.D., Practical
Gastrointestinal Endoscopy, 3rd Ed. Oxford: Blackwell Scientific Publications,
1890.

“30 to 50 watts.” Rama P. Venu and Joseph Geenen, M.D., Technigues in
Therapeutic Endoscopy. W.B. Saunders Company, 1987.

55 to 65 watts,” Roger C. Odell, Gastroenterology Endoscopy. W.B. Saunders
Company, 1987,

GARANTIA

Boston Scientific Corparation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado
razonable en el disefio y la fatricacién de este instrumento. Esta garantia
sustituye a cualguier otra que no se mencione expresamente en este
documento, ya sea de forma explicita o implicita por ley o de otro modo,
incluifa, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
de adecuaeién para un fin concreto. La manipulacién, el almacenamiento,
fa limpieza y la esterilizacién de este instrumento, asl como otros
aspectos relacionades con el paciente, el diagnéstico, el tratamiente, las
intervenciones quirdrgicas y cualguier otro aspecto ajeno al control de
BSC afectan diractamente a este instrumento y a los resultados gue puedan
obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en virtud de esta garantia
se limita a la reparacitn o sustitucién de este instrumento y BSC no asumird
responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o consecuentes, por
dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda acasionar el uso de este
instrumento. BSC tampoco asume nirguna ofra obligacién o responsabilidad
relacionada con este instrumento ni autoriza a ninguna persona a que lo
haga en su nombre. BSC rechaza cualquier responsabilidad con respecto
a instrumentos reutilizados, reprocesados o reesterilizades y, respecto a los
mismas, no ofrece garantia alguna, ya sea explicita o implicita, incluyendo
entre otras !a de comerciabilidad y adecuacién para un fin concreto.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 90348240AE), DFU, MB, MicroKnife XL, Global, 90612751-01A



Datos Generales del Producto

| Expediente
{ Sanitario

Registro
Sanitario

) ! mbre N
20007761 i ESFINTEROTOMOS BOSTON
i — - - - —
INVIMA | | |
ZGC VR voncinionto |[PUREIOIRN moasicas |[RGANINAN I Stade
0004078-R1 | l

| Observaciones

ESTE REGISTRQ SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: FAMILIA
REFERENCIA DESCRIPCION STONETOME STONE REMOVAL DEVICE M00535110
M00535130 M00535150 M00535170 M00535190 M00535210 20 MM LONG NOSE - 20 MM
CUT WIRE, ABOVE CUT WIRE 20 MM LONG NOSE - 30 MM CUT WIRE, ABOVE CUT WIRE 5
MM SHORT NOSE - 20 MM CUT WIRE, BELOW CUT WIRE 20 MM LONG NOSE - 20 MM CUT
WIRE, BELOW CUT WIRE 5 MM SHORT NOSE - 30 MM CUT WIRE, BELOW CUT WIRE 20
MM LONG NOSE - 30 MM CUT WIRE, BELOW CUT WIRE MICROKNIFE XL TRIPLE LUMEN
NEEDLE KNIFE M00532810 5.5F ULTRATOME XL TRIPLE LUMEN SPHINCTEROTOME
M00535900 M00535810 M00535920 M00535930 5 MM SHORT NOSE - 20 MM CUT WIRE 20
MM LONG WIRE - 20 MM CUT WIRE 5§ MM SHORT NOSE - 30 MM CUT WIRE 20 MM LONG
WIRE - 30 MM CUT WIRE AUTOTOME RX CANNULATING SPHINCTEROTOME M00545160
M00545170 M00545180 M00545190 M00545200 49 - 30MM CUT WIRE / 4.9F 49 - 20MM CUT"
WIRE / 4.4F 49 - 30MM CUT WIRE / 4.4F 49 - 20MM CUT WIRE / 3.9F 49 - 30MM CUT WIRE /
3.9F DREAMTOME RX SPHINCTEROTOME M00584000 M00584010 M00584020 M00584030
M00584040 M00584050 M0O0584060 M00584070 49 - 20MM CUT WIRE, 0.035" / 260CM 49 -
30MM CUT WIRE, 0.035" / 260CM 48 - 20MM CUT WIRE, 0.035" / 450CM 49 - 30MM CUT
WIRE, 0.035" / 450CM 44 - 20MM CUT WIRE, 0.035" / 260CM 44 - 30MM CUT WIRE, 0.035" /
260CM 44 - 20MM CUT WIRE, 0.035" / 450CM 44 - 30MM CUT WIRE, 0.035" / 450CM
TRUETOME 39 CANNULATING SPHINCTEROTOME M00584190 M00584120 M00584191
M00584121 M00584192 M00584122 20 MM CUT WIRE 30 MM CUT WIRE 20 MM CUT WIRE -
BOX 10 30 MM CUT WIRE - BOX 10 20 MM CUT WIRE - BOX 20 30 MM CUT WIRE - BOX 20
TRUETOME 44 CANNULATING SPHINCTEROTOME
M00584170M00584180M00584171M00584181M00584172M00584182 20 MM CUT WIRE3(0 -
MM CUT WIRE20 MM CUT WIRE - BOX 1030 MM CUT WIRE - BCX 1020 MM CUT WIRE -
BOX 2030 MM CUT WIRE - BOX 20 TRUETOME 49 CANNULATING SPHINCTEROTOME
M00584150 M00584160 M00584151 M00584161 M00584152 M00584162 20 MM CUT WIRE
30 MM CUT WIRE 20 MM CUT WIRE - BOX 10 30 MM CUT WIRE - BOX 10 20 MM CUT WIRE
- BOX 20 30 MM CUT WIRE - BOX 20 TRUETOME JAG 39 CANNULATING

SPHINCTEROTOME M00583080 M00583120 20 MM CUT WIRE / JAGWIRE 0.25 IN (0.64 MM)

30 MM CUT WIRE / JAGWIRE 0.25 IN (0.64 MM) TRUETOME JAG 44 CANNULATING
SPHINCTEROTOME M00583090 M00583100 M00583110 M00583130 M00583140 M00583150
20 MM CUT WIRE / JAGWIRE 0.25 IN (0.64 MM) 20 MM CUT WIRE / JAGWIRE 0.35 IN (0.89
MM) 20 MM CUT WIRE / JAGWIRE 0.35 IN (0.89 MM) 3¢ MM CUT WIRE / JAGWIRE 0.25 IN
(0.64 MM) 30 MM CUT WIRE / JAGWIRE 0.35 IN (0.89 MM) 30 MM CUT WIRE / JAGWIRE -
0.35 IN {0.89 MM) TRUETOME HYDRA 44 CANNULATING SPHINCTEROTOME M00583160
MO00583170 20 MM CUT WIRE / HYDRAJAGWIRE 0.35 IN (0.89 MM) 30 MM CUT WIRE /
HYDRAJAGWIRE 0.35 IN (0.89 MM) TRUETOME DREAMWIRE 44 CANNULATING
SPHINCTEROTOME M00583180 M00583190 M00583200 M00583210 20 MM CUT WIRE /
DREAMWIRE 0.35 IN (0.89 MM) 20 MM CUT WIRE / DREAMWIRE 0.35 IN (0.89 MM) 30 MM
CUT WIRE / DREAMWIRE 0.35 IN (0.89 MM) 30 MM CUT WIRE / DREAMWIRE 0.35 IN (0.89
MM) VIDA UTIL: 2 ANOS NEEDLEKNIFE (MICROKNIFE XL), STONETOME, ULTRATOME XL,
TRUETOME, TRUETOME JAG, TRUETOME HYDRA Y TRUETOME DREAMWIRE 3 ANOS

~ AUTOTOME RX Y DREAMTOME STONETOME STONE REMOVAL DEVICE 2 ANOS
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MICROKNIFE XL TRIPLE LUMEN NEEDLE KNIFE 2 ANOS ULTRATOME XL TRIPLE LUMEN -
SPHINCTEROTOME 2 ANOS TRUETOME 39 CANNULATING SPHINCTEROTOME 2 ANOS .
TRUETOME 44 CANNULATING SPHINCTEROTOME 2 ANOS TRUETOME 48 CANNULATING!
SPHINCTEROTOME 2 ANOS TRUETOME JAG 39 CANNULATING SPHINCTEROTOME 2
ANOS TRUETOME JAG 44 CANNULATING SPHINCTEROTOME 2 ANOS TRUETOME
HYDRA 44 CANNULATING SPHINCTEROTOME 2 ANOS TRUETOME DREAMWIRE 44
CANNULATING SPHINCTEROTOME 2 ANOS AUTOTOME RX SPHINCTEROTOME 3 ANOS
DREAMTOME RX SPHINCTEROTOME 3 ANOS

BOSTON

Datos de Interes

| vidauti

i

|
1
i

Miembro ] .
Comprometidos N/A i

Presentaciches Comerciales

ESTAN INDICADOS PARA SU USO EN
ESFINTEROTOMIAS TRASENDOSCOPICAS

Presentacion Comercial

PAUQETES INDIVIDUALES (UN PRODUCTO POR PAQUETE). REFERENCIA DREAMTOME:
PRESENTACION EN KIT PRECARGADO CON GUIA

Roles por Producto

! n Razon Social o
!
_ : , ;
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BSN e

Ficha Técnica
Gestién de Calidad

1. Denominacién Comercial ~ =~ P *" Fabricante . { N°.Revisién | N° Ficha
LEUKOPLAST ESPARADRAPO TELA ADHESIVA DE SEDA | BN MEDIEAL LIVITADA 4 FT - 004
2. Déscripeidn y Empaque de producto - 3 ]
NART / BNR Descripcion Empaque
71038-00 LEUKOPLAST SEDA BLANCA 1.25ecm X 10 m Cada tubo contiene 24 rollos, 24 tubos por caja corrugada
71038-01 LEUKOPLAST SEDABLANCA25cm X10 m Cada tubo contiene 12 rollos, 24 tubos por caja corrugada
71038-02 LEUKOPLAST SEDA BLANCAS5cm X 10 m Cada tubo contietie 6 rollos, 24 tubos por caja cormugada
71038-03 LEUKOPLAST SEDABLANCA7.5cm X10m Cada tubo contiene 4 rollos, 24 tubos por caja comugada
71038-04 LEUKOPLAST SEDABLANCA10cm X 10 m Cada tubo confiene 3 rolios, 24 tubos por caja corrugada
71038-05 LEUKOPLAST SEDABLANCA 1.25cm X 10 m "| Cada tbo contiene 24 rollos, 24 tubos por caja corrugada
71038-08 LEUKOPLAST SEDA BLANCA25cm X10m Cada tubo contiene 12 rollos, 24 tubos por caja corugada
71038-06 LEUKOPLAST SEDABLANCAScm X 10m Cada tubo contiene 6 rollos, 24 tubos por caja corrugada
71038-07 LEUKOPLAST SEDABLANCA7S5cm X10m Cada tubo contiené 4 rollos, 24 tubos por caja corrugada
71131-00 LEUKOPLAST SEDA BLANCA 2° X 10 yd Cada tubo confiene B rollos, 24 tubos por caja corrugada '
71131-01 LEUKOPLAST SEDA BLANCA 3" X 10 yd Cada tubo contiene 4 rollos, 24 tubos por caja corugada .
71132-00 LEUKOPLAST SEDA BILANCA 2" X 5 yd Cada tubo contiene 6 rollos, 24 fubos por caja corrugada |
71132-01 LEUKOPLAST SEDA BLANCA 3" X 5yd ‘Cada'tibo contiene 4 rollos, 24 tubos por caja corrugada |
92492-00 LEUKOPLAST SEDA BLANCA 1/2* X 1 vd Cada plegadiza contiene 24 carretos, 432 ¢arretos por corrtugada
92493-00 LEUKOPLAST SEDA BLANCA 1" X1yd Cada plegadiza contiene 12 carretos, 288 carretos por corrugada
92499-00 LEUKOPLAST SEDA BLANCA 1/2" X 5 yd Cada plegadiza contiene 12 carrelos, 144 carrelos por corrugada
92560-00 LEUKOPLAST SEDA BLANCA 1" X5 yd Cada plegadiza contiene 6 carretos, 144 carretos por corrugada
92502-00 LEUKOPLAST SEDA BLANCA 2" X 5 yd Cada plegadiza contiene 6 carretos, 144 carretos por corrugada
- 92503-00 LEUKOPLAST SEDA BLANCA 3" X 5 yd Cada plegadiza contiene B carretos, 144 carretos por corrugada
71199-01 LEUKOPLAST SEDA C/P 2" X 10 yd Cada tubo cantiene 6 rollos, 24 lubos por caja corrugada
‘ Cada tubo contiene: 1 rolio de 1%, 2 rollos de 2", Sy
9270300 | LEUKOPLAST SEDA C/P 12X 10 yd Surtido T rolin o A 24 tubos por cola CormATS 2’ 1rollode 3"y
71131-08 LEUKOPLAST SEDA 1°X10 yd (COL) Cada fubo contiene 12 rolfos, 24 tubos por caja corrugada.
71131-0% LEUKOPLAST SEDA 2" X 10 yd (COL) Cada fubo contiene 6 rollos, 24 fubos por caja corrugada |
71131-10 LEUKOPLAST SEDA 3" X 10 yd (COL) Cada fubo contiene 4 rollos, 24 tubos por ¢aja corrugada |
7113111 LEUKOPLAST SEDA'4'X 1 0 yd (COL) Cada fubo contiene 3 rollos, 24 tubos por caja corrugada
- Cada tubo contlerie! 1 rollo de-1", Z rolios de 2" Jde 3"
.ngi ':E'.;’_,K.? ‘F."_'AST SEDA SUR" DO 12X10 0y d {COL} |1 Follo de 4" 24 tubos p por'caja com.rgada e yf
92499-02 LEUKOPLAST SEDA 5 mx 1 25 cm (WE'D Cada plegadiza contiene 24 carretos, 240 carretos por corrugada
92500-02 LEUKOPLAST SEDA 5 m x 2.5 cm (VIET) Cada plegadiza contiene 12 carretos, 120 carretos por corrugada
92502-02 LEUKOPLAST SEDA 5m x 5 cm (VIET) Cada plegadiza contiene 6 carrefos, 60 carrefos por corrugada”
92503-02 LEUKOPLAST SEDA 5 m x 7,5 cm (VIET) Cada plegadiza contiene 4 carretos, 40 carrefos por corrugada
92505-00 LEUKOPLAST SEDA 5m x 10 ecm (VIET) Cada plegad!za contiene 4 carretos, 40 carrefos por carrugada '

Nombre generlco

Forma cosmétlca

Producto: lmportado

CINTA ADHESIVA N/A

BCH NA_| NO

3. Reglstro Sanltarlo o Not:fncac:én Sanltana e —

.- Notificacion Sanltaria

| Feeha déi‘vlg?ncié‘;dely_iieg_lzggrql Not_iﬁca;:iézfgﬁani '

N/A

INVIMA 2021 DM 0006944- R1

05 FEBRERO DE 2031

. ] ~.Modalidad ro Sanitario - - { Titular-del Registro Sanigggohhlotiﬁéac_i&n Sanitaria ...
'Fabrlcary vender o o X I '
Importar.y vender NA BSN MEDICAL LIMITADA
Importar'Semizelaborar y vend NA
Clasifi cacion del riesgo | o Productor X
¢El dispositivo medicoes réutilizable? No “"Distribuidor X

4. Descripcién

Esparadrapo de tela acetato 100%.

Usado como material auxiliar en procesos de curacidn y otros. [deal para asegurar o fijar gasas, apésitos y vendajes.

F-63-87 Rev.7 07-15

Este documento es impreso y no tiene el sello da control, se declarara documenio no contrelado yno serd actualizade. '
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Ficha Técnica
Gestidn de Calidad

5. Composicién ' . . 7| TipolGrado | Nomenclatura -
Soporte: Tela acefato de celufosa 100%.

Masa Adhesiv'a. Caucho Natura_al, Pohlsobt_.lteno_, Oxido de _Zinc, _Lano]ina. Resina TECNICO N/A
Colofonia, Resinas Terpencfendlicas, Aceite Mineral, 2,2 Metilene-bis-{6-tert-butyl-p-

cresol), Propylendinitrilo-di-o-cresol, Acetato de Etilo, Isopropanol, Disolvente 1A.

6. Caracteristicas del producto. =~ ~_Método de analisis o ... _:Tolerancia

Poder adhesivo en acero(Nfcm) TPO 6305-1 20-45

Tensién de desbobinado (Nfcm) TPOG303-3 Max. 3.0

Brohurden (UFCIg) TRPO6314-17 . Max. 100

7. Recomendaclones de uso.’

Unicamente de uso externo
o Usar sobre la piel limpia, seca, libre de grasa, suciedat y cualquier sustancia quimica que pueda afectar el desempefio del
adhesivo,
* Recomendado para un solo uso. Al desprender ef material de 1a piel, este pierde adhesividad y al tratar de adheriflo nuevamente,
su desempefio no es-e! mismo y puede desprenderse de la piel.
» E! material esta fabricado con un soporte de seda con hidrorepelente, el cual impide que fa plef se humedezca. Sin embargo este
mismo efecto, dificulta a nomal transpiracién de la piel y produce acumufacién de sudor. En usos prolongados o de alfo stress
y sudoracién por parte del paciente, el esparadrapo puede paulatinamente perder adhesividad, hasta llegar a despegarse de la
piel.
Se recomienda cambiar el esparadrapo cada 6 horas
Usar para fijar gasas o apésitos (No colocar directamente sobre la herida)
Este producto es NO HIPOALERGENICQ.
El adhesivo de este producto es fabricado con base en cauchos sintéticos y cauchos naturales (Latex). La presencia del latex
natural, puede causar en casos aislados alergia y enrojecimiento sobre la zona aplicada. No usar en personas con antecedentes
alérgicos al litex, si se presenta alguna reaccidn desfavorable a este producto, descontinuar su uso.

BSN MEDICAL LTDA., garantiza el cumplimiento de las especificaciones dadas. Sin embargo, esto no exonera al cliente de realizar sus
propias pruebas y comprobar si ef producto se adapta a sus necesidades especificas.

BSN MEDICAL LTDA., solo reconoceré reclamaciones, dentro de los 12 meses siguientes a la fecha de despacho, cuando se
compruebe que alguno de los pardmetros de calidad dados en esta ficha técnica, se encuentran por fuera de las especificaciones
establecidas. En toda reclamacidn, el producto debe estar dentro de su empague original.

8. Rotulado ' ' ComE ¢

Se identifica con el nombre dei producto, presentacién, nimero de lote, fecha de fabricacién y fecha de vencimiento, nombre del fabricante,
nombre del distribuidor y registro sanitario.

La corrugada se identiﬁca conel nombre-del producto, presentacion y contenido por caja corrugada.

a, Condsclones de almacenamlento

En lugar seco y fresco, protegidos de la luz directa del sal. Temperaturas no mayores a 35°C y humedad relatwa no mayor a 85%

10. Tiempo de vuda

36 meses a pamr de la fecha de produccuﬁn almacenado bajo condiciones especificadas.

T e

- Revisada po

Claudia Lucy Gonzalez Diana Marcela Montes Maria Fernanda Arias
17 12 | 2015

Anahsta de Calldad Coordinadora Técnica y Asuntos Regu1atonos Gerente Gestion de Calldad
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Expediente
Sanitario

Registro
Sanitario

Observacione
s

Datos Generales del Producto

LEUKOPLAST® ESPARADRAPO TELA

2002983 ! (CINTA QUIRURGICA DE TELA) - CINTA l.
i

Nombre

4 producto ADHESIVA DE USO MEDICO -
o ... LEUKOPLAST®
INVIMA |
2021DM- gpErshiea | 2031/02/0 | Modalida FAEF\ECA A Sztgal::_ Vlgentl
0006944- S 5 | VENDER JIE e |

R1

ACTUALIZACION DE ETIQUETAS CON RAD]CADO 20181143167 l
PARA LAS SIGUIENTES PRESENTACIONES: TIPO COMERCIO
COLOR BLANCO: LEUKOPLAST ESPARADRAPO DE TELA 2" X 1|
YARDA, PLEGADIZA X 24 UND LEUKOPLAST ESPARADRAFO DE |

TELA 1" X1 YARDA, PLEGADIZA X 12 UND LEUKOPLAST |
ESPARADRAPO DE TEL’A 2" X5 YDS, PLEGADIZA X 12UND .
LEUKOPLAST ESPARADRAPO DE TELA 1" X 5 YDS, PLEGADIZA :
X 6 UND LEUKOPLAST ESPARADRAPO DE TELA 2" X5 YDS, -
PLEGADIZA X 6 UND LEUKOPLAST ESPARADRAPO DE TELA 3"
X5 YDS, PLEGADIZA X 6 UND LEUKOPLAST ESPARADRAPOQO DE
TELA 4" X 5 YDS, PLEGADIZA X 6 UND LEUKOPLAST
ESPARADRAPO DE TELA 4" X 5 YDS, TARJETA X 12 UND
LEUKOPLAST ESPARADRAPO DE TELA 1" X 5 YDS, TARJETA X
12 UND TIPO HOSPITAL COLOR BLANCO: LEUKOPLAST
ESPARADRAPQO DE TELA 1" X 10 YDS, TUBO X 12 UND
LEUKOPLAST ESPARADRAPO DE TELA 2" X 10 YDS, TUBO X 6
UND LEUKOPLAST ESPARADRAPO DE TELA 3" X 10 YDS, TUBO !
X 4 UND LEUKOPLAST ESPARADRAPO DE TELA 4" X 10 YDS,
TUBO X 3 UND LEUKOPLAST TELA DE TELA SURTIDO (1"X 1
ROLLO, 2" X 2 ROLLOS, 3" X 1 ROLLO, 4"X 1 ROLLO), TUBO X 5
UND

M|LEUK0PLAST® AMPM!

Datos de Interes

3 AR ' i Miembros CUERPO ;
nos i Comprometidos HUMANO

i I |

USADO COMO MATERIAL AUXILIAR EN
PROCESO DE CURACION Y OTROS. PARA
DAR SOPORTE Y FIJACION DE APOSITOS Y
VENDAJES. VENDAJE PARA DEPORTISTAS Y |
DONDE SE REQUIERA UN SOPORTE FIRME.
. IDEAL PARA ASEGURAR GASAS, YESOS Y

|

1

Riesgo |

|
|

FERULAS.




Presentaciones Comerciales

TIPO COMERCIO COLOR BLANCO i

Leukoplast esparadrapo de tela 1? X 1 Yarda, plegadiza X 12 und

[ Leukoplast esparadrapo de tela %? X 1 Yarda, plegadizax24und |

|
I
[_ _____________________________ Leukoplast esparadrapo de tela 1'? X 5 Yds plegadlza X §_u_r_1_d - j
i
i

__Leukoplast esparadrapo de tela 27 X 5 Yds, plegadiza x 6 und

l_

| __ Leukoplast esparadrapo de tela 37 X 5 Yds, plegadiza x 6 und

| Leukoplast esparadrapo de tela 47 X 5 Yds, plegadiza x 6 und
| Leukoplastesparadrapo de tela 4? X 5 Yds, Tarjetax f2und
| Leukoplast esparadrapo de tela 1? X 5 Yds, Tarjeta x 12 und
|

|

|

|

|

|

TIPO HOSPITAL COLOR E BLANCO ]
Leukoplast esparadrapo de tela 1? x 10 Yds, tubo x 12 und

_ Leukoplast esparadrapo de tela 2? x 10 Yds, tubo x 6 und
_ Leukoplast esparadrapo de tela 37 x 10 Yds, tubo x 4 und

|7 ~_Leukoplast esparadrapo de tela 47 x 10 Yds, tubo x 3 und_ "_ o
L eukoplast tela de tela surtido (1?x 1 rollo, 27 x 2 rollos, 37 x 1 rollo, 4‘?x 1 roIIo)
' tubo x 6 und

| _ ~______ TIPO COMERCIO COLOR PIEL

| __________ Leukoplast esparadrapo de tela 1.25em x5 m, plegadlza X 12 und
L _ Leukoplast esparadrapo de tela 2.5cm x 5 m, plegadizax 6 und__
| ) Leukoplast esparadrapo de tela 5.0cm x 5m, plegadiza x 6 und
| Leukoplast esparadrapo de tela 7.5cm x 5 m, plegadiza x 6 und

AMPM Esparadrapo de Tela Plegadiza por 1 unidad de 1/2" x 5 yds (1 250m X
L 4.57m)

|AMPM Esparadrapo de Tela Pleiéradlza por 1 uﬁldéd de 1“ X 5 yds (2“5“(‘:m x4. 57m)’

]
1
|

.______‘..___._____ [N OO NN [ O [

!
|
'
i
|
L

Roles por Producto

Nombre f Dlreccm
: Razon Depto | Cludad
Social

} | Carrer’ |

; BSN 47 a5
FABR[CAN MEDIC No. | CCOLOM ,VALL'YUMB victor.cedeno@bsnmedical. l
| TE i AL ||aseq| BIA | E | O com.co |
| MPAvowed | ] ]




l

o, 1 1 1 1T = |

VALLE! . z

DEL | i : !

{cauc I |

A | | _

j| Carrer | ' , |

| a36 | ;

TITULAR No. | - |
REGISTR | BSN_[13-451] | |
' 0 MEDIC |YUMB ;| COLOM i|VALL|YUMB; victor.cedeno@bsnmedical.
| SANITARI | AL O, | BA | E . 0 Com.co |
1% LTDA |VALLE; [ , - |
| DEL | (. 1
| CAUC' | |
i i A | N . i




> o Instituto Naclonal de Vigilancla de Medicamentos y Allmentos - INVIMA
i Ministerio de Salud
Republica de Colombia

CERTIFICADO DE VENTA LIBRE No. 2023041545

EL(LA) SUSCRITO(A) DIRECTOR TECNICO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

A ESTE PRODUCTO SE LE AUTORIZO DESDE EL PUNTO DE VISTA SANITARIO, LA LIBERE
COMERCIALIZACION PARA SU CONSUMO EN EL TERRITORIO NACIONAL SIN RESTRICCIONES
TECNICO-LEGALES

EXPEDIENTE: 20056062 RADICACION: 20231329799 FECHA: 202311213
REGISTRO No.:  INVIMA 2013DM-0010113

ESTADO: Vigente

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER .

PRODUCTO: APOSITO: HIDROGEL PARA EL GUIDADO DE HERIDAS, ™.

MARCAS: DERMY GEL, g%‘ s c— s
TITULARES: HUMANY CARE S.A.S can domicilio en BOGOIIA “0:C ,a-wu.__;';‘
FABRICANTE(S): SWISS AMERICAN CDMOQ, LLG.Ubicado e?‘*la_"2055 LUNF(} ROAD ST 126

b

CAEROLLTON, TX 75006, USA, Eon@pmicilio"eqp ESTADOS UNIDOS DE

AMERICA, Ny S, 5,
ka . g;*zim% A /f e
IMPORTADOR(ES): HUMANY CARE S.A.S Ublcado en la CALLE'75 B #29 B =357 con domicilio en
BOGOTA-D.C., e — e
F '\"‘;,, H\x\‘-'w_, ;ﬁ
ACONDICIONADOR HUMANY CARE S.A.S g‘ybiéadd"en-[a;C;Al:LE%.ZS“B #29 B, 35, con domicilio en
{ES): BOGOTA - D.C., 7 . o ;

RIESGO: ﬁmlk L e }f

R

- T
o, . T, %% e
Usos: AROSITO HIDROGEL PARA EL-CUIDADO DE.HERIDAS , DERMY GEL ES UN

DESBRIDANTE AUTOQLITICO QUE'PRODUCE EL HIDRO BALANCE PERFECTO,
HIDRATALELL. TEJIDO. EN"HERIDAS SECAS.Y ESFACELADAS CREA UN
AMBIENTE'HUMEDO OPTIMO"PARA LA CICATRIZACION COMO TAMBIEN
ABSORBE AGUA DE.LAS HERIDAS.QUE TENGAN ALGO DE EXUDADO
RELLENADO CAVIDADES*P&EA‘ DAR PASO A UNA CICATRIZACION OPTIMA.

. Y o oy & ,éﬁ
DESTINO: LICITACION ™ w\%ﬁ e, g:‘
OBSERVACIONES:  ESTE REGISTRO'AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS :
HUMNAY CARE DERMY. GEL - 1,0 OZ BELLOW
HUMNAY CARE DERMY-GEL*:3,0 0Z TUBE
N W
¢* CAMBIO DE ETIQUETAS DE IMPERTADOR: SE APRUEBAN LAS ETIQUETAS
& - ADJUNTAS AL RADJCADO NO. 2016013866 DEL 21 DE NOVIEMBRE DE 2016.
"*‘frsq‘EN EL SENTIDO-DE.EVIDENCIAR LA ETIQUETA DEL NUEVO IMPORTADOR.

La impresidn en. soporte, cartular (papel} es una-reproduccidn de! documento original que se encuentra en

formato electronico firmado digitalmente, ctiya représentacion digital goza de plena autenticidad, integridad y

no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1989 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 {Articulo 6}
Z . e &

i

Esta cer;ﬁﬁcaciéﬁ““es& da (nlcamiente en su original y por el termino de la vigencia del registro sanitario, la
informacidn contenidaan.a] mismo perdera validez si el registro sanitario sufre alguna modificacién que haga
que §sw no sea-‘comhpatible“’con 1o ampara;rdo por el registro sanitario.

", t %mmﬁ‘ Hh‘“ﬁj
Esta certificacion se explde a-solicitud de! interesado el dla 13 de Diciembre de 2023

B

Para todos los efeé"fés-legalegf es responsabllidad absoluta del titular del reglstro sanltario el
suministro y divulgacién de.la informaclén que contlene este certificado.

NOTA: La Informacién consignada es fiel copla de la inscrita en la Base de Datos de Reglsiros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccidn http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se consldera en blanco.

'

Carrera 10 # 64 - 28 PBX: 2948700 Pagina Web http/fwww.invima.gov.co " Paginatde2



Signature.
Verjfie

Colombia

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Ministerio de Salud
Republica de Colombia

BORIS YOLIMA GOMEZ PARADA. .
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TEGNOLOGIAS

Carrera 10 # 64 - 28 PBX: 2948700 Pagina Web hitp/fwww.invima.gov.co
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il

DERMY GEL

Nombre Comercial

Dermy Gel

Nombre Genérico

Hidrogel de aloe vera

Marca

Humany Care

Descripcion técnica

Hidrogel de Aloe Vera, desbridante autolitico, promotor de tejido de
granulacion, epitelizante y proporciona un ambiente himedo para la
cicatrizacién dptima.

Composicidn del producto

Aloe vera, glicerina, sorbitol, carboximetilcelulosa sédica (CMC)
trietanolamina, alantoina, EDTA disédico, metilparabeno, midazolidinil urea,
agua purificada,

Accién del Producto

- Elaloe vera ricd en vitaminas y aminodcidos esenciales permite la
nutricion de los tejidos y su oxigenacidn.

- El sorbitol brinda una molécula de energia para la formacidon de nuevas
células.

- la alantoina promueve la granulacién y funciona como epitelizante
natural.

- Su presentacion de hidrogel permite el desbrldamlento por autolisis. de Ios

tejidos desvitalizados de forma selectiva.

Indicaciones

Tratamiento de heridas con tejido necrético, esfacelar, que requieran

granulacién y/o hidratacidn, tales como:

- Lesiones por presién, de categorfal, 11, Ill y IV o no clasificable por exceso
de tejido esfacelar o necrético seco.

- Ulceras Neuropéticas no infectad.

- Ulceras de Vasculares no infectadas.

- Quemaduras de lery 2do grado en fase de granulacidn o epitelizacién.

- Heridas Quirdrgicas, dehiscentes.

- -Heridas post traumaticas, esfaceladas o necrdticas.

- Para preparar lecho de la herida a injertos.

- Para hidratar piel con riesgo de lesidn.

Modo de uso

Realizar asepsia de la herida, secar con gasas, aplicar Dermy Gel.
Puede aplicarse con seguridad en heridas tunelizadas, por su
condicidon de gel se adapta al l[echo de la herlda

Cambio de apédsito cada 24 o 48 hrs.

Cubrir con gasas y fijar con adhesivos hipo-alergénicos o apdsitos
secundarios.

Precauciones

Si la herida no mejora en un plazo de 10 dia, consultar a medlco
tratante.
Manténgase fuera del alcance de los nifios
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Cadigo Presentacion Contenido/ Tamaiio Empaque
1315 Acordedn 29.6ml /1.0 FLOZ
1326 Tubo 85ml /3.0 FL OZ
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MO0565100 WallFlex Stent para colon 22 21 6 230 10/333
{'MOOSE5H0™ - WallFlex Stent para.colon - S 77 ) 230 10/333 |
M00565120 WallFlex Stent para colon 22 27 230 10/3,33
[ MOD565130 - ‘WallFlex Stént paracalon - ) 22-00 L g 135, ., .10/333 |
MEO565140 WallFlex Stent para colon 22 27 8 135 10/3,33
| MO00565150. . ._WallFlex Stent para.colon’ - 22 .2 o 12 13 10/333 | =
MO0565040 WallFlex Stent para colon 25 30 6 230 10333 _ g*
| M00SB5050 - .~ WallFlex Stent para ¢olon SR 3 . -9 20 5+ -10/333 | . g
MO0565060 WallFlex Stent para colon 25 30 230 10/3,33
u«ﬂ005550mg . WallFlex Stent paga colon L OBE s 30 135 0 C 107333 }
MO0565280 WallFlex Stent para colon 25 30 135 10/3.33
| MO055030° - WaliFlex Stent para colon ) 0. 04333
Cajas do 1.;na unidad
Sistemas de guia dades de 230 cm: D ire™ Guia de alta rendimienta de cuerpo rigido de 0,033 in (0,89 mm), 450 cm, Extramo Dream Tip™ racto, Extramo Dream Tip™ angulada o

gula do cuarpo rigido Jagwlire™ de 0,035 in (0,89 mm), 450 ¢m, Punta rects, Punta angulada o
qula Super Stiff de 0.035 in 40,89 mm), 500 cm

Sistamas de 135 em: Dreemwire™ Gula do alto rendimiento da cuerpo rfgido de 0,035 in (0,89 mm), 260 e, Punta recta, Punta angulada o
gufa ¢4 cuerpo rigido Jagwire™ de 0,035 In (0,59 mm), 250 ¢m, Punta recta
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gula Super Stiff da 0,035 in (0,89 mm), 500 em
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WallFlex”
Duodenal

Sistema de stent con sistema
introductor de cierre de anclaje

B ONLY

Precaucitn: las leyes federales de los Estados Unidas sblo permiten (a
vanta de este dispasitivo bajo prescripcidn facultativa,

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de stileno {OE). No
usar si la barrera estéril estd dafada. Si se ancuentran dafios, Nlamar al
representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacién,
elreprocesamiento o la reesterilizacién pueden comprometer la integridad
sstructural de! dispositivo yfo causar su fallo, lo que & su vez puede
resuitar en lesiones al pacients, enfermedad o la muerte. La reutilizacitn,
el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden también crear el riesgo
de contarninacién del dispositivo y/o causarinfeceién o infeccitn cruzada
al paciente, que incluye, entre otros, la transmisidn de enfermedades
infeceinsas de un paciente a otro. La contaminacidn del dispositivo puede
causar lesiones, enformedad o la muerte del paciente.

Despuds de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las
narmas del hospital, administrativas y/o de las auteridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistoma da stent duodenal WaSFlex con sistema introductor de cierre
de anclaje consta de dos componentes: el stent metélico implanteble y
¢l sistema introductar de cierre de anclaje (consulte la figura A). El stent
gstd formado por alambra de nitingl trenzado en forma de malla tubular.
Este disefio da lugar a un stent que es flexible y autoexpansible. El sistema
introducter consta, en parte, de tubos coaxiales. El tubo extarior sirve
para contener el stent hasta que se retrae durante el despliague. El tubo
interior consta de un lumen central que contiene una guia de 0,035 in
{0,89 mm). El dispositivo puede introducirse a través del canal de trabajo
de un endoscopio {diémetro minimo del canal: 3,7 mm).

Eldispositiva estd equipado con 3bandasmarcadoras radiopacas:labanda
marcadora del tubo exterior, la banda marcadora de [imite de despliegue
v la banda marcadora de posicién tras el despliegue, La handa marcadera
del tubo exterior s¢ encuentra al lado del extremo delantero del stentyla
bandamarcadora de limite de despYegue se encuentra al lado del extremo
posterior dal stent. La banda marcadora de limite de despliague identifica
¢l limite de despliegue del stent; es decir, el punto a partir del cual ya no
es posible volvar a plagar el stent. La banda marcadora de posicion tras
el dasplisgue facilita la colocacién precisa del stent, ya que representa la
posicién final apraximada del berde posterior del stent una vez que este
se ha expandido completamente.

Banda
marcadora  Banda marcadora
radiopaca ds| radiopaca de Tub Mango del tubo
tubo exterior  Posicidntras el ubo  exerior Tubo da acero
Pumal despliegun extarior inoxidable
2
* L
\ Stent 1 \ Borde posteriar

Borde  Bandamarcagora ° StENt Mango dal Conectar

delantero  radiopaca de limite conactor

delstent  da daspliegue

Figura A

INSTRUCCIONES DE USO
{Cansulte el diagrama del dispositivo en la figura A)

Con una mano se inmoviliza al mango del conector para poder retraer el
tubo exterioy, a la vez que con la otra mano se sujeta el mango del tubo
exteriory, con cuidado, se desliza el mango del tube exterior a lo largo del
tubo de acero inoxidable hacia el mango del canector, La retracciin dal
tubo exterior [ibera el stent.



El proceso de despliegue pusde invertirse si se desea cambiar la posicitn
el stent. El stent puade volver a plegarse en ¢ tubo exterior i durante
¢] desplisgue no se ha sobrepasado [a banda marcadora dae limite de
despliegue del stent. Para volver a colocar el stent, en primer lugar vuelva
a plegar el stent complatamente al smpujar con cuidado el mango del
tubo exterior hacia delante, a la vez que se sujeta el mango del conectar
¥ s6 mantiene completamente inmévil. Una vez que sa haya plegado
nuevaments, el stent puede volver a colocarse distal o proximalmante y el
proceso de despliegue pueds reiniciarse. El proceso de despliague pusde
repetirse dos veces; as decir, se dispone de un total de tres intentos de
despliegue.

INDICACIONES DE USO

Este dispositive estd disefiado para el tratamiento palfative de
obstrucciones gastroduodenales causadas por nepplasmas malignos,
CONTRAINDICACIDNES

Las contraindicaciones asociadas al uso del sistema da stent duodanal
WallFlex™ con sistama intraductar de cierre de anclaje incluyen:

* Isquemia intestinal

* Perforacitn sospechada o inminente

« Absceso/parforacién intraabdominal

= Estanosis que no parmiten el paso de una guia

* Pacientes para los que estin contraindicadas las técnicas
endoscdpicas

» Todo uso distinto a fos especificades en las indicaciones de use.

ADVERTENCIAS

* El dispositivo se debe usar con precaucidn y salo después un anélisis
minucioso en pacientes con tiempos de hemarragias elevados o
coagulopatias.

« Los stents no pueden volvar a colocarse una vez que se han
desplegado complatamente.

s No se ha detesrminado la seguridad y eficacia de este dispositivo para
su usp en gstengsis benignas.

* La quiminterapia y [a radioterapia por si solas pueden pravocarla
reduccién del tamafio del tumor y la subsiguiente migracidn del stent.

» El stentcontiene niquel, que puede ocasionar una reaccién alérgica
en pacientes con sensibilidad a este elemento.

PRECAUCIONES

+ Lea atentamente las instrucciones de uso completas antes de usar
of sisterna de stent duodenal WallFlex con sistema introductor
da cieere do anclaje. El sistema do stent ducdenal WallFlex con
sistema introductor de cierre de anclaje solo debe ser utilizado por
médicos o bajo la supervision de médicos que hayan recibido amplia
formacién en la téenica de colocacién de stents duodenales. Es
necesario un conocimients profundo de las téenicas, los principios,
las aplicacianes clinicas y los riesgos asociadas a esta intervencién
antes de utilizar el dispasitiva.

+ Elsistema no debe volver a esterilizarse.

+ Elembalajey el dispositivo deben inspeceisnarse antes de su uso.
No utilice el dispositivo si el preducte ha sufrido dafios durante el
envlo,

+ Este dispasitive ests indicado para un solo uso. No intente [a racarga
de stents desplegados en el sistema intreductar.

*  Serecomienda el uso de flusroscopia. Sino se utiliza fluorescopia, se
puede producir una colocacidn incorracta del stent.

CONDIGIDNALMENTE GOMPATIBLE CON LA RM

Pruebas no clinicas han demostrado que el sistema de stent duodenal
WallFlex ¢en sistema introductor de cierre da anclaje es condicionalmente
compatible coni la RM. Un paciente con este dispositive se puede someter
a AM inmedistamente an Jas siguientes condiciones:

= campa magnético estdtico de hasta 3 Teslas

» gradiente del campo magnético espacial méximo de 720 Gauss/cm
0 menos

« tasa de absorcidn especifica [SAR) mdxima promediada para tado el
cuerpo do 3 W/kg durante 15 minutas de exploracitn

En pruebas no clinicas, el sistema de stent ducdenal WallFlex con sistema
introductor de clerre de anclaje produjo un aumento de temparatura inferior
oigual a 0,6 °C a una tasa de sbsorcidn especifica {SAR) promediada para
tode e cuerpo de 3 W/kg durante 15 minutos de exploracién de RM en
un equipo de AM 3 Tesla Excite® G3.0-0528 da Genera! Electsic Medical
Systems, Milwaukas, WI, campo horizontal y blindaje activo. La calidad de

Bostan Scientific {Master Brand DFUTemplate 3in x 8in Global, 930106040AK), DFU, MB, WallFlex Ducdenal, Global, 90576311-01A
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la imagen de RM puede verse afectada sila zona de interés se encuentra
en la misma zona o relativamente cerca de [a posicifn del sistena de stent
duodenal WallFlex™ con sistema introductor de cierre de anclaje.

EFISODI0S ADVERSOS

Las complicaciones asociadas al uso dal sistema de stent duodenal
WallFlex cen sistema introductor de cierre de anclaje incluyen:

Complicaciones relacionadas con el procedimiento

+ Hemarragia

¢ Dolor

+ Colocacién incarrecta del stent o expansidn inadecuada
s Perforacion intestinal

+  Muerte

Complicaciones postetiores a la colocacian del stent
« Hemorragia

»  Perforacién

+ Dolor

« Migraciin del stent

s Oclusi6n del stent debito al erecimiento de un tumor a travds del
stent

«  QOclusibn del stent dehido al ¢recimiento da un tumor alrededor de los
extremos del stent

+  Qclusién del stant

+ Sensacifn de un cuarpo extrafio

+ |mpactacion del intestino

» Ulceracién

» Fiebre

»  Septicemia

«  Muerte (no atribuible a la evolucidn normal de la enfarmedad)
* Infeccién

EQUIPC NECESARIO

« Endoscopin lgastroscopio o duodenoscopio tarapéutico con un canal
de 3,7 mm o mayor}

¢ Fluoroscopio
«  Gulade 0,035 in {0,89 mm)

INTERVENCION

El sistema de stent duodenal WallFlex con sistema introductor de cierre
de anclaje se debe colocar con ayuda de las técnicas combinadas de
fluoroscopia y visualizacion directa con un endoscopio.

1. Prepare al paciente y adminstrele un sadante segdn el protacolo de
endoscopia del centro hospitalario.

2. Haga pasar el endoscapio hasta el alcanzar el lugar donde se
ancuentre la astenosis. Haga pasar una gufa de 0,035 in {0,89 mm) a
través del canal de trabajo del endescopic bajo guia flueroscdpica
y visualizacién directa. {Asimismo, para definir el conterho y
las dimensiones de 1a estennsis es posible inyectar contraste
radiogréfico a través de) catéter). Para praparar la colocacidn del
stent, maniobre la gula a través del lugar de la estenosis.

3. Identifiqua la ubicacién de la estenosis, asf como sus margenes
proximaly dista), mediante visualizacién flworoscépica y
endoscépica. Es posible utilizar marcadores flueroscépicos {por
ejemplo, marcadares metdlicos extarnos adharidos a la picl o la
inyeccion interna de un medio de contraste radiopaco) para poder
identificar los mérgenes de la estenosis.

4. Calcule la longitud aproximada de [a estenosis medianta alguno de
los métodos dispanibles (per ejomplo, la extraceién de un catéter que
disponga de un marcador radiopaca en la punta o la extraccion de
una gufa marcada).

5, Teniendo en cuents la posibilidad da que el tumer siga
desarralldndose y de qus se produzea un acortamiento del stent tras
elimplante (debido a !a expansién continual, determine el nimero
de stents necesarios para cruzar |2 estenesis y [a longitud de estos.
[Nota: la longitud del stent completamente expandido debe ser, como
minimo, 4 em superior a [a longitud de [a estenosis). En caso de que
sea necesario utilizar varios stents, el stent delantara deba colocarsa
en primer lugar, seguido del stent posterior, y debe permitirse que se
superpongan de forma adecuvada,

Sise produce una obstruccifn cerca de una curvatura, es
racomendab!s que la longitud total de los stents sea tal que los dos
extrenos libres queden por fuera de la curvatura y se abran sin
obstacules hacia el lumen.

10



6. Extraiga con culdado el sistema introductor de Su envase protector,

Precaucifn: inspaccione visualmente el sistema completo pars
comprobar que no esté daiade. Comprusbe visualmente que el tubo
exterior cubra el extremo delantero del stent. Aseglrese de que el
sistema intreductor no esté deblado en ning(in punto.

7. Haga pasar el sistema de stent duodenal WallFlex™ con sistema
Introductor da cierra de anclaje por encima de la guia y a través del
canal de trabajo del endescopio hasta el punto dende se encuentre [a
estenasis.

Haga avanzar el stent a través do [a estenosis hasta que la banda
mar¢adora de posicitn tras el despliegue esté en el punto mas
externo del extremo proximal ds la estenosis. {Consulte 1a figura B).

ol

Nota: teniendo en cuenta el acortamienta miximo, la banda
marcadara de posicién tras el despliegue identifica de ferma
aproximada la posicién mis alejada del extremo proxima) del stent
desplegado, Debido a que el acertamiento variaré en funcidn de la
anatomia, la banda marcadosa de posicidn tras el desplisgue solo
debe usarse para aproximar el extremo proximal final del stent. La
banda marcadora dal tubo exterior dabe estar, como minimo, 8 4 cm
del extremo distal de la estanosis {eonsuits a figura B). Sifa banda
marcadora del tubo exterior no se encuentra al menos 8 4 cm del
extremo distal de la estenosis, es posible que sea nacesario utilizar
un stent més largo, o bien pueds sobrepenarse un segundo stent
para poder cruzar |a estengsis de forma adecueda,

Banda marcedora de
pasiciéntras el despliegue
Bande marcadora de
Eimite da despliegue

—
e T g=s e AP
il |} SR NIRRT e e T wi L sl = I

Extreme dista!
dafa estenosis Extramo proximal da 13 estenosis

Banda marcadora
del tubo exteror

Figura B

9, Parainiciar el despliegue del stant, inmovilice el mango del conector
con una mano ¥ sujete al mango del tubo exterior con la otra mano.
Deslice el mango del tubo exterior con cuidado hacia atrds a lo largo
del tubo de acero ingxidable y an direccidn al mango del conactor.
Al mismo tiempe y can 1a misma velocidad, el endoscopista debe
retirar cuidadosamente el tubo exterior para evitar gue se praduzca
el avance accidental del stent.

Nota: el stent puede volver a plegarse en cualquier momento
hasta que la banda marcadora del tubo exterior alcance la banda
marcadora de limite de daspliegus {consulte Ia figura C).

Banda marcadora del tuho exterior
Banda marcadora de limite
de despliagua

Figura C

Precaucidn: no empuje hacia dalanta ni tire hacia atris del mango
del conector cuando el stant esté parcialmente desplegade, El mange
del conector debe astar completamente inmavilizado, Ef mevimiento
accidental del mango del conector puede causar una incarrecta
alineacidn del stenty dafios enla pared intastinal.

Precaucidn: el stent debe desplegarse con fagilidad, No despliegue
el stent si es nacesario ejercer una fuerza excesiva, Para extraer el
dispesitivo, consulte a continuacién el apartado de precatcitn del
paso 12,

Precaucidn: No vuelva @ comprimir el stent en anatomlas tortucsas,
ya que puede daiarse el dispositive.

1

=

. Evalite [a posicidn del stenty cdmbiela, silo desea. Para volver a
colocar el stent, en primer lugar vuelva a plagar completamente el
stent smpujando con cuidado el mango deltubo exterior, a la vez
que se sujeta e mango del conector ¥ se mantiene completamente

"
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purs

inmdvil. Una vez que ast4 totalmente plegado, se puede mover e!
sistema introductor tanto proximal camo distalmente para volver a
inictar el preceso de despliague. Puade volver a cofocar sl stent dos
veces, [o que parmite un total de tras intentos de despliegue,

Procauctin: no es posible volver a eolocar el stent una ver gue se
haya sobrepasado la banda mareadora de limite do despliegue.

Para complatar el despliegue del stent, inmovilice el mango de!
canector con una mano, sujete el mango del tubo exterior conla
otra y deslice el mango del tubo extsrior con cuidado a lo largo del
tubo de acero inoxidahle hacia el mango del conector, hasta que el
stent esté totalmenta desplegado. {Consulte la figura D), Como se
manciond anteriormante, el endoscopista debe retirar el tubo exterior
con cuidadp, al mismo tiempo v a la misma velocidad, para evitar que
se produzea el avance accidental del stent,

Banda marcadara de
pasicidn tras Bl dosplisgue

Fiqura D

Pracauclén: en caso de que el stent no pueda desplegarse o volver

a plegarse completamente, puede Ilevar el sistema introductor
completo hacia el interior doi endoscopio y utilizar el canal de trabajo
del endoscopic para valver a plegar e stent.

Advertencia: este sistema puede dafiar el canal de trabajo del
endoscapic. Ademas, cabe fa posibilidad de que el stent se dasaloje
accidentalmente del sistema introductor,

12. Una vez que el stent se haya colocado de forma correcta y se haya

13

desplegado completamente, el sistema introducter debe cerrarse
empujando el mango del tubo exterior hacia delante y extraerse.

La longitud del stentimplantada debe permitir una superposicién
adecuada dentro de los vasos que no estén obstruides para
compensar Ltna mayor progresidn del tumar y e] acortamiente del
stent. $i el stent no cubre bian [a estanosis, debe implantarse un
segundo stent para obtener una superpesicidn adecuada con el stent
gue se colocd inicialmente,

Precaucién: no coloque 1os stents extremo contra extremo {sin
sobreponerlos), ya quo pueden causarse acodamientos, Na utilice
oste stont junto con stents de otros fabricantos,

Precaucifn: si el sistema introducter no ests completamente cerrado
antes de proceder a su extraccidn, existe la posibilidad de que fa
punta del sistema introductor quede atrapada en el stent,

Realice los procedimientos habituales posteriores a la implantacin.

Procaucism: no dilate ol stent tras su colocacidn, ya que puede
provecarse una perforacién.

PRESENTACION

Se suministra estéril por el métedo de éxido de etileno.
No utilizar si el envase esté abierto o dafiado.

No utilizar si la etiqueta est incompleta o ilegible,
Manipulacifn y almacenamiento

Almacenar en un lugar oscuro, seco y frasco.



GARANTIR

Boston Scientific Corporation {BSC) garantiza que se ha puasto un cuidado
razonable en el disefio v la fabricacian de este instrumento. Esta garantia
sustituye a cualquier otra quo no se menciong expresamente en oste
documento, ya sea do furma explicita o implicita por ley o de otro mode,
incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de ‘comerciabilidad o
de adecuacitn para on fin cencreto, La manipulacién, el almacenamiento,
la limpieza y la esterilizacibn da este instrumente, as como otros
aspectos refacionados con e paciente, el diagndstico, el tratamiente,
las intervenciones quirdrgicas y cualquier otro aspacte ajeno al contrel
de BSC afactan directamenta a este instrumento y a Jos rasultados que
puedan obtenerse da su uso. La responsabilidad de BSC en virtud de
asta garantfa se limita & la reparacidn o sustitucion de este instrumento
y BSC no asumiré responsahilidad alguna por pérdidas accidentales o
consecuentes, por dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda
ocasionar el uso do este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra
obligacidn o responsabilidad relacjanada con este instrumento ni autariza
a ninguyna persena a que lo haga en su nombre. BSC rechaza cualquier
responsabilidad con respecto a instrumentos reutilizados, reprocesados
o reesterilizados y, respecto a los mismos, no ofrece garantia slguns, ya
sea axplicita o implicits, incluyendo entre otras !a de comerciabilidad y
adecuacitn para un fin concreto.

Excite o5 una marca comercial de Gensral Electric Company Corporation.
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WallFlex"
Duodenal

Sistema de stent con sistema
introductor de cierre de anclaje

B, ONLY

Piecaucién: las leyes federales de los Estades Unidos sélo permiten la
venta de esta dispesitive bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

El cantenido se suministra ESTERIL mediante dxido de etileno [OE]. No
usar si la barrara estéril esti dafiada, Si se encuentran dafios, [famar al
representante de Bostan Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar, La routilizacidn,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer laintegridad
estructural de! dispesitivo y/o causar su faflo, lo que a su vez puede
resultar en lesiones al paciante, enfermedad o la musrte. La reutilizacién,
of reprocesamiento o la roesterilizactén pusden también crear el riesgo
de contaminacién del dispasitivo yfo causar infeccitn o infeccidn cruzada
al paciente, quo Incluye, entre ofros, |a transmisién de enfermedades
infacciosas de un paciente a otro, La contarminacin del dispositivo puede
causar lesiones, enfermedad o Ja muerte del paciente.

Después de su usa, desechar ol producto y su envase de acuerdo a las
normas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de stent ducdenal WallFlex can sistema introdustor de cierre
de encleje consta de dos componentes: e stent metdlico implantable y
e} sistama introductor de cierre de anclaje {consulte la figura A}, El stent
esta formado par alambre de nitinol trenzado en forma de malla tubular.
Este disefio da lugar a un stent que es flexible y autoexpansible. El sistema
introductor consta, an parte, de tubos coaxiales, El tubo exterior sirve
para contener el stent hasta que se retrae durante el despliague. El tubo
interior consta de un lumen central que contiena una gula de 0,035 in
{0,89 mm). El dispositivo puede intreducirse a través dal canal de trabajo
de un endoscopio {didmetro minimo del canak 3,7 mm.

Eidispositivo estd equipado con 3bandas marcaderasradiopacas:labanda
margadora del tubo exterior, la banda marcadora de [fmite de despliegue
yla banda marcedora de posician tras el despliegue. La banda marcadara
del trbo extarior se encuentra al lado del extremo delantero del stanty la
banda marcadora de limite de desplie gue s¢ encuentra al lado del extremo
posterior del stent. La handa marcadora de limite de desplieque identifica
ol Iimite de despliegua def stent; es decir, el punto a partir del cual ya no
a5 posible volver a plagar el stent. La banda marcadora de posicién tras
ol dosplisgue facilita 1a calocacién precisa del stent, ya que representala
posicion final aproximada del borde posteriar del stent una vez que este
se ha expandido completamente.

Banda .
marcadora  Banda marcedora
radiopaca de| radiopaca de
tubo exterigr  Posicién tras el

Puntal daspliegue

Mango del tube
exterior Tubo de acero
inoxidable

Tubo
exterior

L

' ¥
\ -Stent I\Bnrdapas!eﬁnr

Berde Banda marcadora del stant :'la,::]t: tl Conpcter
defantere  radiopaca de limite o
delstent dg daspliogue

Figura A

INSTRUCCIONES DE USD
{Consulte ¢! diagrama del dispositivo en la figura A}~ -

Can una mano se inmoviliza &l mango del conector para poder retraer el
tubo exterior, a la vez que con la otra mano se sujeta el mango del tubo
exteriory, con cuidado, se desliza el mango de) tubo exterior a lo [argo del
tubo de acero inoxidable hacia el mango del conector. La retraccidn del
tubo exterior libera al stent.



El preceso de despliegue puede invertirse si se desea cambiar [a posicidn
del stent. El stent puede volver a plagarse en el tubo exterior si durante
el desplieque no se ha sobrepasado la banda marcadora de Iimite de
despliegue del stent. Para valver a colocar el stent, en primer lugar vuelva
a plegar el stent completamente al empujar con cuidado el mango del
tubo exteriar hacia delante, a [a vez que se sujeta el mango del conector
y se mantiene completamente inmévil. Una vez que s8 haya plegado
nuevamente, el stent puede volver a colocarse distal o proximalmente y el
procase de desplisgue pueda reiniciarse. El proceso de despliegue puede
repetirse dos vaces; es decir, se dispone de un total de tres intentos de
despliegus,

INDIGACIONES DE USO

Este dispositivo estd disefiado para ¢l tratamiento paliative de
obstrueci gastroduodenales causadas por neoplasmas malignos.
CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones asociadas al uso del sistema de stent duodenal
‘WallFlex™ con sistema introductor de cierre da anclaje incluyen:

s Isquemia intestinal

» Porforacién sespachada o inminents

*  Absceso/pertoracién intraabdominal

+  Estenosis que no permiten el pasa de una guia

« Pacientes para los que estdn contraindicadas las técnicas
andoscépicas

+ Todo uso distinto a los espacificados en [as indicaciones de uso,

ADVERTENCIAS

* Eldispositivo sa debe usar con precaucién y sofo después un anélisis
minuciosa en pacientss con tiempos de hemorragias alevadas o
coagulopatias.

= Los stents no pueden volver a coloearse una vez que se han
desplegado complatamente.

* No se ha determinade la saguridad v eficacia de este dispositivo para
su uso en estenosis benignas.

* La quimiaterapia y la radioterapia por sf sclas pueden provocar la
reduccibn del tamario del wmor y [a subsiguiente migracién dal stent.

* Elstent contiene niquel, que puede ocasionar una reaceidn alérgica
en pacientes con sensibilidad a asta elemento.

PRECAUCIONES

s lea atent las instrucei de uso completas antes de usar
e} sistema de stent duodenal WallFlex con sistema introductor
de cierre de anclaje. El sistama de stent duodenal WallFlex con-
sistema introducter de clerre de anclaje solo debe ser utilizado por
médicos o bajo la supervisién de médicos que hayan recibido amplia
formacién en la técnica de colocacisn de stents duodenales. Es
ttecesario un conccimiento profundo de las téenicas, los principios,
las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a esta intervencidn
antas de utlizar el dispositivo.

+ Elsistema no debo volver a esterilizarse,

* El embalaje y el dispositive deben inspeceignarse antes de su uso,
No utilice el dispositive si el producto ha sufride dafios durante el
envio.

*  Esta disposHivo estd indicado para un solo uso. No intents [a recarga
de stents desplegados en el sistema intreductor.

» Serecomienda el uso de fluarescopia. Sino se utiliza fluoroscopia, se
puede producir una colocacién incorracta del stent.

CONDICIDNALMENTE COMPATIELE CON LA RM

Pruebas no clinicas han demostrado qua el sistema de stent duodenal
WallFlex con sistemna intreductor de cierre de anclaje es condicicnalmente
compatible con la RM. Un paciente con este dispositivo se pueds sematar
a AM inmediatamente en las siguientas condiciones:

* campomagnético estatico de hasta 3 Teslas

» gradiente del campo magnético espacial maximo de 720 Gaussfem
o menos

« tasa de absorcidn aspecifica (SAR) méxima promadiada para tedo el
cuerpo de 3 W/kg durante 15 minutos de exploracién

En pruebas no clinicas, el sistema de stent duodenal Wallflex con sistema
intreductor de cierre de anclaje pradujo un aumento da tamperatura inferiar
o lgual a 0.6 °C a una tasa de absorcidn especifica {SAR) promediada para
todo el cuerpo de 3 W/kg durante 15 minutos de exploracién de RM en
un equipo de AM 3 Tasla Excite® 63.0-052B de General Elactric Medical
Systems, Milwaukee, WI, campa horizontal y bfindaje activo. La calidad de
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la imagen de RM puede verse afectada si la zona de interés se encuentra
en la misma 2ona o relativamente cerca de la posicidn del sistema de stent
duodenal WallFlex™ con sistema introductor de cierre da anclaje.

EPISODIOS ADVERSOS

Las complicaciones asociadas al uso del sistema de stent duodenal
WallFlex con sistema introductar de cierre de anclaje incluyan:

Complicacionos relacionadas con el procedimienta

* Hemorragia

+ Dolor

* Colocaciénincorrecta del stent o expansitn inadecuada
s Perforacidn intestinal

s Muerte

Complicacignes posteriores a la colocacidn del stent
«  Hemorragia )

+ Perforacién

s Dolor

«  Migracitin del stent

» QOclusiéin del stent debide al erecimiento de un tumor a través del
stent

+  Qclusion del stent debido a! crecimiento de un tumor alrededar ¢ los
extremos del stent

s Dclusidn del stant

* Sensacidn de un cuerpo extraio

» Impactacion del intestino

s Ulceracitn

* Fiebre

s Septicemia

= Muerte [no atribuible & la evolucitn normal de la enfermedad}
s Infeccifn

EQUIPD NECESARID

« Endoscopio [gestroscopio o dusdenoscopio terapéutico con un canal
de 3,7 mm o mayar}

* Fluoroscopio
+  Gufa de 0,035 in (0,89 mm}

INTERVENCION

El sistema de stent duodenal WallFlex eon sistema introductor de cierre
de anclaja se debe colocar con ayuda de las técnicas combinadas de
flunroscopia y visualizacidn directa con un endoscopio,

1. Prepare 8l paciente y administrela un sedante seqdn el protocolo de
endoscopia del centro hospitalario.

2. Haga pasar ¢l endoscopio hasta el alcanzar el lugar donde se
sncuentre la estenosis. Haga pasar una gufa de 0,035 in (0,83 mm) a
través del canal de trabajo del endoscopio bajo guia fluorescipica
¥ visualizacin diracta, {Asimismo, para definir el contorno ¥
las dimensiones de la estenosis es posible inyectar contraste
radiogréfico a través del catéter). Para preparar la colocacitn del
stent, maniobre la gula a través del lugar de [a estenosis,

3. [dentifique la ubicacién de la estenosis, asi cemo sus margenes
proximal y distal, mediante visualizacidn flugrosedpica y
endoscépica. Es posible utilizar marcadores fluoroscépices [par
ejemplo, marcadores metélicos externos adheridos a la piel o la
inyeccién interna de un medio de eontraste radiopaco) para peder
identificar los mérgenes de la estenosis.

4. Calculefa longitud aproximada de la estenosis mediante alguno de
los métadas disponibles (por ejemplo, la extraceion de un catétar que
disponga de un marcador radiopaco en la punta o fa extraccitn de
una gula marcada).

8. Teniendo en cuenta la posibilidad de que el tumor siga
desarralléndose y de qua se produzea un acortamiento del stent tras
elimplante {debido a 1a expansidn continea), determine el nimero
de stents necesarios para cruzar la estenosis y |a longited de estos.
{Nota: 1a longitud del stent complatamente expandido debe ser, coma
mirimo, 4 em superior a Ia longitud de la estenosish. En case de que
sed necesario utilizar varios stents, el stent delantero debe colocarse
an primer lugar, seguido del stent posterior, y deba parmitirse qua se
superpengan de forma adecuada.

Sise preduce una obstruccidn cerca de una curvatura, es
recemendable que la longitud total de los stents sea tal que los das
extremos fibres gueden par fuera de [a curvatura y se abran sin
abst4culos hacia el luman.
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6. Extraiga con cuidado el sistema introductor de su envase protector.

Pracaucida: inspeccions visuaimente el sistema complete para
comprobar que ro esté dafiado, Compruehbe visualmente que el tubo
exterior cubra el extremo delantero del stent Asegirese de que sl
sistema introductor no esté dohlado en ningiin punto,

7. Haga pasar el sistema da stent duodenal WallFlex™ con sistema
intraductor de cierre de anclaje par encima de la guia y a través del
canal de trabajo del endoscopio hasta el punto donde se encuentre [a
Bstenosis.

8. Haga avanzar el stent a través de la estenosis hasta que la banda

marcadora de posicion tras el desplicgue esté an e punte mas
externo del extremo proximal de la estenosis. (Consulte (a figura B).

Nota: teniondo on cuenta ol acortamiento miximo, 1a handa
marcadora de posicidn tras el despliegue identifica de forma
aproximada la pasici6n més alejada del extremo proximal del stant
desplegado. Debido a que el acortamiente variard en funcidn de fa
anatamla, la banda marcadera de posicién tras el despliegue sola
debe usarse para aproximar el extremo proximal final del stent. La
banda marcadora del tubo exterior debe estar, cemo minimo, 2 4 em
del extramo distel da la estenosis {consulte Ia figura B). Sila banda
marcadora del tubo exterior no se encuentra al menos a 4 cm del
extremo distal de la estenosis, es positile que sea necesario utilizar
un stent més [argo, o bien puede sobreponerse un segundo stent
para podar eruzar la estenosis de forma adecuada.

Banda marcedora da
pasicidn tras el despliegue
Banda marcadara de
Umite da despliegus

—
e e T L 3 AT e S T T G 1
Sl | N TR RO e T e L e e I

Extramo distal . .
deJa estanosis Extrama preximal do [a estenosis

Banda marcadors
del tubo exterior

Figura B

9. Parainiciar el despliegue del stent, inmovilice el mango del conector
€on una mano y stijete el mango del tubo extarior con la otra mano.
Doslico el manga del tubo exterior con cuidado hacia atrés a lolargo
del tubo de acero inoxidabls y en direccién al mango del conector.
Al mismo tiempo y con fa misma velocidad, el endoscopista debe
retirar cuidadosamenta el tubo exterior para evitar que se produzca
el avance accidental del stent,

Nota: el stent puede volver a plegarse en cualquier momento
hasta que fa banda marcadora del tubo exterior alcance la banda
marcadora de limite de despliogue [consulte la figura C).

Bande mergadora doftubo exterior
Benda marcadora ¢e Iimita
do despliegus

Figura C

Precaucion: no empuje hacia delante ni tire hacia atrés del mango
del conector cuando el stent esté parcialmente desplegado, Bl mango
del canector debe estar completamente inmaovilizado. El movimiento
accidental de] mango del congctor puede causar una incorracta
alineacitn del stanty dafios en Ia pared intestinal, ’

Precaucion: el stant debe desplegarse con facilidad. No despliegus
al stent si as necesario ejercer una fuerza excesiva, Para axtraer el
dispositivo, consulte a continuacién el apartado de precaucidn del
paso 12

Precaucion: No vuslva a comprimir el stent en anatomlas tortuosas,
ya que puede dafiarse el dispositivo.

1

=1

. Evalie [ posicién del stenty cémbiela, silo desea. Para volver a
colocar el stent, en primer lugar vielva & plegar complatamente el
stent empujando con cuidado el mange del tubo exterior, a la vez
que se sujeta el mango dal conecter y se mantiene completamente

"
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inmévil. Una vez que esté totalmente plegade, se puede mover el
sistema introductor tanto proximal como distalmente para volver a
iniciar el proceso de despliegue. Puede volver a ¢colocar el stent dos
veces, lo que permite un total do tres intentos de despliegue,

Precaucitn: no s posible volver a cologar el stent una vez que se
haya sobrepasado [a banda marcadora de limite de despliegue.

11. Para completar ol despliegue del stent, inmovilice el mango del
conector can una Mano, Sujete ¢l mange del tubo exterior conla
otra y deslice el mange del tubo exteriar con ceidado a lo fargo del
tubo de acero inoxidable hacia el mango del conactor, hasta que el
stent esté tatalmente desplegado. [Cansulte s figura D). Como se
menciond anteriermants, el endoscopista debe retirar el tubo exterior
con cuidado, al mismo tiempo y a la misma velocidad, para evitar que
so produzea of avance accidental del stent.

Bandamarcadora de
posicidn tras al despliegue

FiguraD

Precaucitn: en caso de que el stent no pueda desplegarse o volver

a plegarse completamente, puede llevar el sistema introductor
completo hacia el interior def endoscopio y utilizar el canal de trabajo
de) endoscopio para volver a plegar el stent.

Advertencis: sste sistema puede daiiar el canal de trabaje del
endoseopio. Ademds, cabe la posibilidad de que el stent se desaloje
accidentalmente del sistema introducter.

12. Una vez que el stent se haya colocado de forma corracta y se haya
desplegado completaments, el sistema introductor debe cerrarse
empujando el mengo del tubo exterior hacia delante y extraerse.

La longitud del stentimplantade debe permitir una superposicién
adecyada dentro de los vasos que no estén ebstruidos para
compensar una mayar pragresién del tumory al acortamlento del
stent. $i e! stent no cubre bien la estenosis, debs implantarse un
segundo stent para obtener una superposicidn adecueda con el stent
que se colocd inicialmente.

Precaucin: no cologue log stents extramo contra oxtramo {sin
sobreponerlos), ya que pueden cansarse acodamientos, Na utilice
este stont junto con stents do otros fabricantes.

Precaucién: si ol sistema intreductor no estd completamente cerradg
antes de proceder a su extraccitn, existe la posibilidad de quela
punta del sistema introductor quede atrapada en ol stent,

13, Realice los procedimiontos habituales posteriores a la implantacién,

Pracaucién: no dilate el stent tras su calocacitn, ya que puede
provocarse una perforaeidn.

PRESENTACION

Se suministra estéril par el método de 6xido de etileno.
No utilizar i el envase esté abierto o dafiado.

No utilizar sila etigueta estd incompleta oilegible.
Manipulzcifn y almacenamiente

Almacenar en un tugar oscuro, seco y fresco,

12



GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado
razonabla en el disefio y 1a fabricacién de este instrumento. Esta garantia
sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamante en este
documento, ya sea de forma explicita o implicita por ley o de otro modo,
incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de comarciabilidad o
deadecuacién para un tin conceeto, La manipulacidn, el almacenamiento,
la limpieza y la estarilizacién de este instrumento, asi como otros
aspectos relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratamienlo,
las intervencicnes quirirgicas y cralquier otro aspecle ajeno a! contrel
de BSC afectan directaments a este instrumenta y a los resultados que
puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en virtud de
@sta garantia se limita a la reparacifn o sustitucidn de aste instrumento
¥ BSC no asumird respansabilidad alquna por pérdidas accidentales o
consecuentes, por dafios ni por gastes directos o indiractos que pueda
ocasionar el uso de-este instrumanto, BSC tampace asume ninguna otra
obligacién o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza
a ninguna persona a qua Io haga en su nombre. BSG rechaza cualquier
rasponsabilidad con respecto a Instrumentos redtilizades, reprocesados
o roestarilizados y, respocto a los mismos, no ofrece garantia alguna, ya
sea explicita o implicita, in¢luyendo entre otras la do comerciabilidad y
adecuacién para un fin concreto.

Excite es una marca comerciel de Genezal Electric Campany Corpozation.
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WallFlex” Stents esofagicos

Stents metalicos autoexpansibles parcial y completamente recubiertos '

Confie-en més de 20 anos de investigacién y desarrollo. Boston Scientific es una empresa lider en el

desarrollo de stents de avanzada tecnologia y mantiene el compromiso de cumplir con Tos mas altos
estandares de calidad y de colaboracion con los médicos.

“Utilizo el stent esofdgico WallFlex porque su flexibilidad permite adaptarlo a la anatomia y
colocarlo en diferentes tipos de estenosis malignas, con o sin fistulas. A.mi juicio, el stent de
23 mm de didmetro ofrece un equilibrio- 6ptimo entre adherencia esofdgica y permeabilidad.”
Dr. Peter D. Siersema

Profesor de Gastreenteralogfa, Director del Departamento dé Gastroenterologla y Hepatologfa, UMC Utrecht, Pafses Bajos

“E] disefio de extremos ensanchados del stent esofdgico totalmente racubierto WallFlex facilita
el anclaje del stent y puede reducir el riesge de migracidn en estenosis benignas; mientras
que el recubrimiento completo de Permalume evita el crecimiento del tumor a través de ln
malla y reduce el riesgo de impactacion de los alimentos.”

Dr. Alessandro Repici

Director de Endostopia de! Aparato Digestivo, Istituto Clinico Humanitas, Miln, italia

Bk e U

“Implantamos sténts a mis pacientes con cdncer esofdgico resecable que presentan sintormas

de disfagia con el fin de mejorar su nutricién y calidad de vida mientras ellos son sometidos

a terapias neoadjuvantes. Considero que el stent esofdgico totalmente recubierto WallFlex ha
! sido una eleccion acertada debido a su bajo riesgo de migracidn y de crecimiento del tumor
a través de la malla ya que constituye una buena alternativa a las sondas de alfmentacion.”
Dr. Rafael S, Andrade

Profesor Adjunto de Ciruga, Divisién de Cirugfa General Tordcica y de la Parte Anterior del Canal Alimenticio, Departamento de Cirugla,
University of Minnesata, Minneapals, MN, EE. LU
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“Me gusta el sistema de liberacién de bajo perfil de 18,5 F (6,17 mm) porque facilita la
colocacicn del stent a través de estenosis dificiles sin necesidad de predilatar. Ademds, la

elevada radiopacidad del stent proporciona un control total y confianza durante el despliegue,”
Dr. Richard P. Sturgess

Especialista en Gastroenterolagla, Directer Clinico del Departamenta de Enfermedades del Aparato Digestivo, University Hosgpital Aintrea,
Liverpool, Reino Unido
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"~ Nuestro estudio es la primera serie de casos prospectivos que obtuvo resultados de

tratamiento con un stent WallFlex completamente recubierto. Este stent es fdcil de
implantar y puede quitarse de forma sequra.”t

Jorge M.T. Canena, MD, PhD

Estanosis fagica Ne fue necesariorealizar
maligna de 1-3 mm ;

una predilatacién




La tecnologia de los stents de Boston Scientific se basa en
la ciencia y en la innovacion con el fin de ampliar las opciones
disponibles para la gestion y el tratamiento de los pacientes.

stent

Resistencia a la migracidn
El ensanchamiento progresivo de los extremos puede facilitar el anclaje del stent dentro del lumen esofagico.

Resolucién de la estenosis

La estructura trenzada de |la malla permite a adaptacion del stent a las fuerzas ejercidas por [a anatomia del eséfago
como el peristaltismo v las estenosis. El disefio permite la expansidn gradual del stent, que normalmente finaliza
después de 24 a 72 horas.

Prevencion del crecimiento del tejido a través de la malla i
En la version totalmente recubierta, el revestimiento de silicona Permalume™ se extiende en toda la longitud del

stent y se ha disefiado para prevenir el crecimiento del tumor a través de la malla asi como también, sellar las fistulas
esofagicas concurrentes y ayudar a reducir las oclusiones ocasionadas por los alimentos. ’

Visualizacion fluoroscépica

La construccion de nitinol permite una visualizacidn clara durante la fluoroscopia, lo que garantiza una colocacién
precisa del stent,

Capacidad de retirada
La sutura de retirada de poliéster con revestimiento de Teflon™ facilita [a retirada del stent durante el procedimiento
inicial de colocacion.

sistema de liberacién

No requiere predilatacion
El sistema de liberacidn de bajo perfil de 18,5 F (6,17 mm) esta disefiado para atravesar estenosis muy ceradas. *

Colocactén endoscopica

La zona de transicion endoscopica facilita [a colocacién precisa del stent cuando se despliega mediante
visualizacion endoscdpica.

Colocacion exacta del stent
El disefio coaxial del sistema de liberacién permite un despliegue 1:1 del stent.

A El stent totalmente recubierto se puede re-envainar hasta en un 75% del despliegue y dos veces durante
su colocacion inicial, **

[

* Segin ! didmetro del lumen de la estenosis, as posible que no se necesite predilatacidn. L .
** No se pueds volver @ re-envainar un stent si se ha sobrepasado e! limita da re-anvainabilidad. Zona de transicién en doscopica

\-'_ _

4 marcadores radiopacos
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WallFlex” Stents esofagicos

Stents metalicos autoexpansibles parcial y completamente recubiertos

Informacién para pedidos

WallFlex Stent esofagico totalmente recubierto’
WAL - D.E.dalos Difmetro Langitud
o ensanchamientos Longitud dol sistema del sistema
D.E. del stent proximal / distal del stent de liberaeién de literaci6n
Referencia {mm}) (mm]) (cm) {F)/ {mm) {em)
M00516210 18 25/23 10 18,5/6,17 120
MQ0516220 18 25723 12 18.5/6,17 120
\ M00516230 18 25/23 15 18,6/6,17 120
M00516240 23 28/28 10 18,6/6,17 120 f
MO00516250 23 28/28 12 18.5/6,17 120
MO00516260 23 28/28 15 18,5/6,17 120
WallFlex Stent esofagico parcialmente recubierto
D.E.de [os Longitud Didmetro Longitud
snsanchemientos Longitud recubierta del gistemn del sistema
D.E.del stont  proxima!/ distal del stent del stant do liberacién  de liberacidn
Referencia {mm} {mm) fcm} {em) {F}/ {mm} {em)
00516900 18 23/23 10 7 18,5/6,17 120
M00516910 18 23/23 12 9 18,5/6.,17 120
M00516920 18 23723 15 12 18,5/6,17 120
M00516930 23 28/28 10 7 18,6/6,17 120
M0Q0516940 23 28728 12 <) 18,5/6,17 120
j M00516950 23 28/28 15 12 18,5/6,17 120

o L il gt g B dad e predoete von B i or et et ey

Boston
Scientifi

'Ad,\.fancing scfence for life™

Boston Scientific International SA
Paré Val Saint Quentin - Batimeat H
Lea estudios de casos e informacin clinica sobire ef stent 78560 Volisins-le-Bretonneux - France
asofégicoWallFlex™ desde su smartphone sl escanear +33139309700
aste eddige o visite la pAgina web de Boston Scientific.
= www.hostonsclentific.com/global-endoscopy

www.bostenscientific-international.com
Todas las marcas registredas citadas son propiadad de sus respectivas propictar!

PRECAUCION: Laa teyss rostringen la vansa da estos dispositivos a médicos 0 bejo prescripeién da los mismos. Las indicaciones, indicaciones, Copyright ® 2014 Baston Sciantific
sdvarencias e Instruccionss de uso se incluyen en la etiqueta dal producte suministrada con ¢ada dispasitive. Informacion pare su utilizacién salamente Corparation a sus afiliados. Tados los
en paises en 163 que el producto este registrado en Las autaridades senitarias pertinentes. derechos reservedos,

ENDO-212103-AA Enem da 2014. Impreso en los Paises Bajos por De Budzlse/Gosing. DINEND2321SB
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ESTE REG]STRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
“ULTRAFLEX ESOPHAGEAL NG WALLFLEX ESOPHAGEAL PARTIALLY COVERED
STENT SYSTEM WALLFLEX ESOPHAGEAL FULLY COVERED STENT SYSTEM
WALLFLEX ESOPHAGEAL FULLY COVERED RMV STENT SYSTEM WALLFLEX
DUODENAL STENT WITH ANCHOR LOCK DELIVERY SYSTEM WALLFLEX
COLONIC STENT WITH ANCHOR LOCK DELIVERY SYSTEM . WALLFLEX BILIARY
RX STENT SYSTEM. WALLFLEX BILIARY RX FULLY COVERED STENT SYSTEM.
VIDA UTIL: 2 ANOS (PARA TODAS LAS REFERENCIAS EXCEPTO UNA} VIDA UTIL:
19 MESES ( PARA LA REFERENCIA WALLFLEX ESOPHAGEAL FULLY COVERED
__RMV STENT SYSTEM) _

BOSTON SCIENTIFIC |
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PARA MANTENER LA ABERTURA
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WallFlex™ Stents esofagicos

Stents metalicos autoexpansibles parcial y completamente recubiertos

] Confie en més de 20 afios de investigacion y desarrollo. Boston Scientific es una empresa lider en el

desarrollo de stents de avanzada tecnologia y mantiene el compromiso de cumplir con los mas altos
estandares de calidad y de colaboracién con los médicos.

“Utilizo el stent esoftdgico WallFlex porgue su flexibilidad permite adaptarlo a la anatomia y
colocarlo en diferentes tipos de estenosis malignas, con o sin fistulas. A mi juicio, el stent de

23 mm de digmetro ofrece un equilibrio dptimo entre adherencia esofdgica y permeabilidad.”
Dr. Peter D. Siersema

Profesor de Gastroenterclogla, Director del Departamento de Gastroantersiogfa y Hepatotogfa, UMC Utrecht, Palses Bajos

“El disefio de extremos ensanchados del stent esofdgico totalmente recubierto WallFlex facilita
el anclaje del stent y puede reducir el riesgo de migracion en estenosis benignas; mientras
que el recubrimiento completo de Permalume evita el crecimiento del tumor a través de la
malla y reduce el riesgo de impactacién de los alimentos.”

Dr. Alessandre Repicl

Director da Endoscopia del Aparato Digestivo, Istituto Clinico Humanitas, Milan, ltaliz

“fmplantamos stents a mis pacientes con cdncer esofigico resecable que presentan sintomas
de disfagia con el fin de mejorar su nutricién y calidad de vida mientras ellos son sometidos
PN ! | a terapias neoadjuvantes. Considero que el stent esofdgico totalmente recubierto WallFlex ha
sido una eleccién acertada debido a su bajo riesgo de migracién y de crecimiento del fumor
a través de la malla ya que constituye una buena alterativa a las sondas de alimentacién.”
Dr. Rafael §. Andrade

Profesor Adjunto de Cirugla, Divisin da Cirugla General Tordcica y de [a Paste Anterior del Canal Afimenticio, Departamento de Cirugfa,
University of Minngsota, Minneapelis, MN, EE. U

= b

o “Me gusta el sistema de liberacion de bajo perfil de 18,5 F (6,17 mm) porque facilita la
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p ;" g =~ colocacidn del stent a través de estenosis dificiles sin necesidad de predilatar. Ademds, la
%! elevada rediopacidad del stent proporciona un control total y confianza durante el despliegue.”
,‘{ 4 ¥ 2 Dr. Richard P. Sturgess
M 3 Especialista en Gastroenteralogfa, Director Clinico del Departamento de Enfermedades de! Aparato Digestivo, University Hospital Aintree,
§ Liverpaal, Reina Unido

“Nuestro estudio es la primera serie de casos prospectivos que obtuvo resultados de

tratamiento con un stent WallFlex completamente recubierto. Este stent es facil de
implantar y puede quitarse de forma segura.”t

Jorge M.T. Canena, MD, PhD

Peofesor of Gastraenterologfa, University Center of Gastroenteralogy-Faculty of Medical Seiences; Cuf fnfante Santo Haspital, Lisbea, Partugal

D pr 3

Estenosis esofagica

! Mo fus necesario realizar
maligna da 1-3 mm

una predilatacién




La tecnologia de los stents de Boston Scientific se basa en
la ciencia y en la innovacion con el fin de ampliar las opciones
disponibles para la gestién y el tratamiento de los pacientes.

stent

Resistencia a la migracion
El ensanchamiento progresivo de los extremos puede facilitar el anclaje del stent dentro del lumen esofagico.

Resolucién de la estenosis '
La-estructura trenzada de la malla permite la adaptacidn del stent a las fuerzas ejercidas por la anatomia del eséfago

como el peristaltismo y las estenosis. El disefio permite la expansion gradual del stent, que normalmente finaliza !
después de 24 a 72 horas, X

Prevencion del crecimiento del tejido a través de la malla

En la versidn totalmente recubierta, el revestimiento de silicona Permalume™ se extiende en toda la longitud del
stent y se ha disefiado para prevenir el crecimiento de! tumor a través de la malia asi como también, sellar las fistulas
esofagicas concurrentes y ayudar a reducir las oclusiones ocasionadas por los alimentos.

Visualizacion fluoroscépica
La construccién de nitinol permite una visualizacidn clara durante la fluorescopia, lo que garantiza una colocacidn
precisa del stent. ,

Capacidad de retirada
La sutura de retirada de poliéster con revestimiento de Teflon™ facilita la retirada del stent durante el procedimiento
inicial de colocacion.

sistema de liberacion

; No requiere predilatacion
El sistema de liberacion de bajo perfil de 18,5 F (6,17 mmy) esta disefiado para atravesar estenosis muy cerradas.*

Colocacién endoscopica
La zona de transicion endoscdpica facilita la colocacion precisa del stent cuando se despliaga mediante
visualizacidn endoscopica.

Colocacion exacta del stent
El diseio coaxial del sistema de liberacidn permite un despliegue 1:1 del stent.

El stent totalmente recubierto se puede re-envainar hasta en un 75% del despliegue y dos veces durante
su colocacion inicial.**

* Segdn el didmatro de! lumen de la estenasis, es pasibla que no se necesite predilatacin. Yo . ..
** No se pueda volver a re-envainar un stent si 88 ha sobrepasado el Ernite de re-amainabilidad. Zona de transicion endaosco pica

4 marcadores radiopacos

Marcador proximal de.
reposicionamiento




WallFlex™ Stents esofagicos

Stents metalicos autoexpansibles parcial y completamente recubiertos

Informacion para pedidos

WallFlex Stent esofagico totalmente recubierto®
@{NA'Q} D.E. de los Didmetra Longitud
: ! ensanchamientos Longitud del sistema del sistema
D.E. del stent proximal / distal del stent de liberacitn de liberacion

Reforencia (mm) {mm) {cm) {F}/ (mm) [em)

) MQ0516210 18 25/23 10 18,5/6,17 120

. MQ0516220 18 25/23 12 18,5/6,17 120

i MO00516230 18 25723 15 18,5/6.,17 120
M00516240 23 28/28 10 18,5/6,17 120 {
M00516250 23 28/28 12 18,5/86,17 120 |
M00516260 23 28/28 15 18,6/6,17 120

WallFlex Stent esofagico parcialmente recubierto
D.E.delos Longited Diémetro Longitud
ensanchamientos Longitud recuhierta del sistema del sistema
D.E.delstent  proximal / distal del stent del stent de liberacin  de liberacitn

Refarencia [mm) [mm) [cm) {cm) {F}/ {mm) {em)
M00516900 18 23/23 i0 7 18,5/6,17 120
M00516910 18 23/23 12 9 18,5/86,17 120
M00516920 18 23723 15 12 18,6/86,17 120
MO00516930 23 28/28 10 7 18,6/6.17 120
M00516940 23 28/28 12 9 18,56/86,17 120
MO0516950 23 28/28 15 12 18,5/6,17 120
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Advancing science for iife™

Bostan Sciantific [nternstional SA
Perc Val Szint Quantin - Batimant H
Lea estudios de casos e informacién clinica sobra el steat 78960 Yoisins-le-Bretonneux - Francea
escfégico WallFlex™ desda su smartphone al escanear +33 1393057 00 I
este ¢codigo ¢ visita [a pdgina web da Baston Scientific.
www.bostonscientific.com/global-endoscopy

www.bostonscientific-internetianal.com
Todas las marcos rogistradas citadas son propiedad de sus respectivas propietarias.

PRECAUC_ION:_Las Iaygs resuingen fa venta da estos di.sposilivns & médicos o bajo prescripcidn de los mismos. Les indicaciones, contraindicaciones, Copyright © 2014 Baston Scientific
udver?enmas 8 instrucciones de uso se incluyan en la atiquata dsl producto suministrada can cada dispositive. Informacién para su utilizacidn solamente Corporation o sus afiliados. Todos los
en paises en los qua ol producto esta registrado en las autoridades sanitarias pertinentes. derechas reservados, '

ENDOQ-212103-AA Enerade 2014. Impreso an los Paises Bajos per Da Budelse/Goslirg. DINEND2321SB
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ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 1
ULTRAFLEX ESOPHAGEAL NG WALLFLEX ESOPHAGEAL PARTIALLY COVERED
STENT SYSTEM WALLFLEX ESOPHAGEAL FULLY COVERED STENT SYSTEM
WALLFLEX ESOPHAGEAL FULLY COVERED RMV STENT SYSTEM WALLFLEX
DUODENAL STENT WITH ANCHOR LOCK DELIVERY SYSTEM WALLFLEX
COLONIC STENT WITH ANCHOR LOCK DELIVERY SYSTEM . WALLFLEX BILIARY
RX STENT SYSTEM. WALLFLEX BILIARY RX FULLY COVERED STENT SYSTEM.
VIDA UTIL: 2 ANOS (PARA TODAS LAS REFERENCIAS EXCEPTO UNA) VIDA UTIL:
189 MESES ( PARA LA REFERENCIA WALLFLEX ESOPHAGEAL FULLY COVERED |

_ RMVSTENTSYSTEM)
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WallFlex™ Stents esofagicos Boston
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Stents metalicos autoexpansrbles parcial Advancing science for fife™
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WallFlex™ Stents esofagicos

Stents metalicos autoexpansibles parcial y completamente recubiertos A

e
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Confie en mas de 20 afios de investigacion y desarrollo. Boston Scientific es una empresa lider en el
desarrollo de stents de avanzada tecnologia y mantiene el compromiso de cumplir con los més altos
estandares de calidad y de colaboracion con los médicos.
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“Utilizo el stent esofdgico WallFlex porgue su flexibilidad permite adaptario a la anatomfa y
colocarlo en diferentes tipos de estenosis malignas, con o sin fistulas. A mi juicio, el stent de
23 mm de didmetro ofrece un equilibrio dptimo entre adherencia esofdgica y permeabilidad, ”

Dr. Peter D. Siersema
Profesor de Gastroenterologla, Director del Departamento de Gastroenterciogla y Hepatelogfa, UMG Utrecht, Palses Bajos

“El disefio de extremos ensanchados del stent esofdgice totalmente recubierto WallFlex facilita
el anclaje del stent y puede reducir el riesgo de migracidn en estenosis benignas; mientras
qgue el recubrimiento completo de Permalume evita el crecimiento del tumor a través de la
malla y reduce el riesgo de impactacidn de los alimentos.”

Dr. Alessandro Repici
Directar ds Endoscopia del Aparato Digestivo, Istituto Clinico Humanitas, Mildn, ltalia

“Implantemos stents a mis pacientes con cdncer esofigico resecable que presentan sintomas
de disfagia con el fin de mejorar su nutricién y calidad de vida mientras ellos son sometidos
a terapias neoadjuvantes. Considero que el stent esofiigico totalmente recubierto WallFlex ha
sido una eleccidn acertada debido a su bajo riesgo de migracidn y de crecimiento del fumor
a través de la malla ya que constituye una buena elternativa a las sondas de alimentacion. ”
Dr. Rafael 8. Andrade

Profesor Adjunto de Cirugla, Divisidn da Cinugia General Tordcita y de [ Parte Anterior de! Cana! Alimenticio, Departamento de Cirugfa,
University of Minnesota, Minneapalis, MN, EE. UU

“Me gusta el sistema de liberacién de bajo perfil de 18,5 F (6,17 mm) porque facilita la

-colocacidn del stent a través de estenosts dificiles sin necesidad de predilatar. Ademds, la
elevada radiopacidad del stent proporciona un control total y confianza durante el despliegue.”
Dr. Richard P. Sturgess

Especialista en Gastroenterologla, Director Clinico del Departamento de Enfermedades del Aparate Digestivo, University Hospital Aintree,
Liverpool, Reino Unide

“Nuestro estudio es la primera serie de casos prospectives gue obtuvo resultados de
tratamiento con un stent WallFlex completamente recubierto. Este stent es ficil de
implantar y puede guitarse de forma segura.”™

Jorge M.T. Canena, MD, PhD

_ Profesor of Gastroenteralogla, University Center of Gastroenteralogy-Faculty of Medical Sciences, Cuf Infante Santo Hospital, Lisboa, Portugal

Estenosis esofagica
maligna‘ds 1-3 mm

No fus necesario realizar
una predilatacion




La tecnologia de los stents de Boston Scientific se basa en
la ciencia y el la innovacion con el fin de ampliar las opciones
‘ disponibles para la gestién y el tratamiento de los pacientes.

g stent

! Resistencia a la migracion
"El ensanchamiento progresivo de los extrernos puede facilitar el anclaje del stent dentro del lumen esofagico. !

Resolucion de la estenosis

La estructura trenzada de la malla permite la adaptacion del stent a las fuerzas ejercidas por la anatomia del esofago
como el peristaltismo vy las estenosis. El diseno permite la expansién gradual del stent, que normalmente finaliza
después de 24 a 72 horas.

Prevencion del crecimiento del tejido a través de la malla

En la versidn totalmente recubierta, el revestimiento de silicona Permalume™ se extiende en toda la longitud del
stent y se ha disefiado para prevenir el crecimiento del tumor a través de la malla asi como también, sellar las fistulas |
esofagicas concurmrentes y ayudar a reducir las oclusiones ocasionadas por los alimentos.

Visualizacion fluorosedpica '

La construccidn de nitinol permite una visualizacién clara durante la fluoroscepia, lo que garantiza una colocacién
precisa del stent.

Capacidad de retirada
La sutura de retirada de poliéster con revestimiento de Teflon™ facilita la retirada del stent durante el procedimiento
inicial de colocacion.

sistema de liberacién

' No requiere predilatacién
El sistema de liberacién de bajo perfil de 18,5 F (6,17 mm) estd disenado para atravesar estenosis muy cerradas.*

Colocacion endoscopica

La zona de transicion endoscdpica facilita la colocacion precisa del stent cuando se despliega mediante
visualizacién endoscpica.

Colocacidn exacta del stent
El disefo coaxial del sistema de liberacidn permite un despliegue 1:1 del stent.

/- El stent totalmente recubierto se puede re-envainar hasta en un 75% del despliegue y dos veces durante
su colocacién inicial.**

[4

* Seqin el didmetro del lumen da Ja estenosis, es posible que no se nacesite predilatacion, $ i Fooe
** No se puede volver a re-envainar un stent si s ha sobrepasado el limite de re-envainabilidad, Zona de transicidn endoscd pica

: _'

4 marcadores radiopacos

Marcador proximal de
reposiciocnamiento -




WallFlex™ Stents esofagicos

Stents metalicos autoexpansibles parcial y completamente recubiertos

Informacion para pedidos

WallFlex Stent esofigico totalmente recubierto®
i DE. dolos Didmetro Longitied
onsanchamientos Longitud del sistoma del sistema
D.E. dol stent proximal / distal del stent de liheracifn de liberacitn
Referancia {mm} {mm) {cm) {F)/ (mm) {cm)
M00516210 18 25(23 10 18,5/6,17 120
M00516220 18 25723 12 18,6/6,17 120
MO00516230 18 25/23 15 18,5/6,17 120 ,
M00516240 23 28/28 10 18,5/6,17 120 ]
MO00516250 23 28/28 12 18,56/6.17 120 |
M00516260 23 28728 15 18,5/6,17 120 '
WallFlex Stent esofagico parcialmente recubierto
o o o D.E. de les Longitud Diémetro Longitud
ensanchamientos Longitud racubiarta dol sisterna del gistema
D.E.del stent  proximel/ distal de! stont dolstent  defiberacién deliberacién
Referencin {mm) {mm} {cm) {cm) {F)/ {mm) {cm)
M0O0516900 18 23/23 10 7 18,6/6,17 120
MO0E16910 18 23/23 12 9 18,5/86,17 120
MO00516920 18 23/23 15 12 18,5/6,17 120
00516930 23 28128 10 7 18,6/6.17 120
M{(0516840 23 28/28 12 9 18,6/6,17 120
MO00516950 23 28/28 16 12 18,5/6,17 120

L
Scientific

Advancing science for life™

Bostan Scientific International SA
Parc Vel Saint Qusntin - Batiment H
Laa sstudios do casos e Informecién clinica sobre el stent 76950 Voisins-le-Bretonneux - France
esofégito WallFlex™ desda su smartphona al escanear +33 139 309700
esta codigo o visite la pagina web de Baston Scientfic.
= www.bostonscientific.com/global-endoscopy

www.bostanscientific-international.com
Todas las marces registradas citadas son propiedad de sus respectivos propietanios. .

PRECAUC:ION: _Las Ieye.s rastringen la venta de estos dispositivos a médicos o bajo prescripcion de los mismos. Les indicaciones, indicaciones, Copyrigh1 © 2014 Boston Scientific
sdvartancias a instruccianos de uso se incluyen en la etiquata dal praducte suministrada con cada dispasitive. Informacidn pare su utilizacidn solamante Corporation o susg afiliedes, Todos los
en paises en fos que el producto esta registrado en las autoridades seniterias pertinentes. derachos reservados. )

ENDO-212103-AA Enero da 2014, Inngxeso an los Paises Bejes por De Budelse/Gosling. DINEND23215B




Datos Generales del Producto
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- : E d‘ t B ¢ Nombre — . = — - — ]
o 19975057 _% STENTS GASTROINTESTINALES B

_ INVIMA g | |
Nl 2017DM- R 2027/06/07 ; ptpcalainf ; Vigente!
..0000447-R1_| S e ]

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
ULTRAFLEX ESOPHAGEAL NG WALLFLEX ESOPHAGEAL PARTIALLY COVERED
STENT SYSTEM WALLFLEX ESOPHAGEAL FULLY COVERED STENT SYSTEM
WALLFLEX ESOPHAGEAL FULLY COVERED RMV STENT SYSTEM WALLFLEX

DUODENAL STENT WITH ANCHOR LOCK DELIVERY SYSTEM WALLFLEX !
COLONIC STENT WITH ANCHOR LOCK DELIVERY SYSTEM . WALLFLEX BILIARY |
RX STENT SYSTEM. WALLFLEX BILIARY RX FULLY COVERED STENT SYSTEM.
VIDA UTIL: 2 ANOS (PARA TODAS LAS REFERENCIAS EXCEPTO UNA) VIDA UTIL:
19 MESES ( PARA LA REFERENCIA WALLFLEX ESOPHAGEAL FULLY COVERED

RMV STENT SYSTEM)

Marcas | BOSTON SCIENTIFIC !

[ S,

l Observaciones
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i
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|
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Datos de Interes

— e = Momb TRACTO
Vida Util 2a19m GASTROINTESTINAL

PARA MANTENER LA ABERTURA
LUMINAL DE LAS VIAS DIGESTIVAS
EN ESTENOSIS Y PROCESOS
OBSTRUCTIVOS DEL APARATO

IIb
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Presentacion Comercial
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AUTOEXPANDIBLE: ESOFAGICO MONOCUERPO

FICHA TECNICA STENT METALICO Codigo: BPM-FT-EMPC

Version: 00
techa de Creacion:

PARCIALMENTE CUBIERTO (EMPC) 2510712023

1.1 INFORMAGION TECNICA. . ToeEr S

Nombre del produé:to

Stent Metdlico Autoexpandible - Tecnostent ]

Referencia del dispositivo médico

Stent Esofagico Monocuerpo Parcialmente Cubieric (EMPC)

Referencia disponibles

EMPC-1808/ EMPC-1810/ EMPC-1812 / EMPC-1814/ EMPC-1816

EMPC-2008/ EMPC-2010/ EMPC-2012 / EMPC-2014/ EMPC-2016

EMPC-2308/ EMPC-2310/ EMPC-2312/ EMPC-2314/ EMPC-2316

Dismefro 18mm x (08, 10, 12, 14, 16 cm Longitud) / Diametro 20 mm x
(08, 10, 12, 14, 16 cm Longitud} /Diametro 23 mm x (08, 10, 12, 14, 16 cm
Longitud) Respectivamente.

Fabricante

TecnoStent S.A. . con domicilio en SABANETA - ANTIOQUIA

Titular de la autorizacidn sanitaria

TecnoStent S.A. . con domicilio en SABANETA - ANTIOQUIA

Registro sanitario

INVIMA 2023DM-0001516-R2

Resolucion N°

2023009623

Tipo de registro

Fabricar y vender

Vigencia del registro

10 Afios ( 13 Marzo 2033)

Tipo de dispositivo

Dispositivo Medico Invasivo

Clasificacién de riesgo

IIB

Lugar d_e fabricacion

Cra 48A #50 Sur -128, Oficina 1017 y 1018. Torre Médica CC Mayorca.
Sabaneta, Antioquia, Colombia.

Compeosicion

Alambre de Nitinol / Nickel 54 - 57 wt % titanium balanceado con
marcas radiopacas, cobertura en silicona y sistema introductor.

Tiempo de vida util en su empaque
original

3 afios a partir de fecha de esterilizacion.

-1.2'INFORMACION GENERAL BISPQSITIVO MEDICO

Descripcién general

El Stent Esofagico Monocuerpo Parcialmente Cubierio es un dISpOSItIVO
médico tipo 1B, autoexpandible, metalico, elaborado en Nitinol super
elastico y recubierto de forma parcial en su cuerpo y hombros con
silicona, lo cual le confiere propiedades de adaptacion a la anatomia del
esofago.

Indicaciones de uso

El Stent Esofagico Monocuerpo Parcialmente Cubierto, ha sido destinado
al restablecimiento de [a permeabilidad luminal en casos de obstrucciones
Esofagogastricas por tumores malignos. El tratamiento es paliativo.

Método de esterilizacidn

Oxido de Etileno (O.E)

Prgsentacién comercial

Empaque primario: empaque individual en bolsa de papel grado médico
atoxico y cubierta plastica de poliéster-polietileno con borde termoseliable
estriado con inserto.

Empaque secundario: Caja blanca en cartén microcorrugado flauta,
esmaltado, liso por (1) unidad.

Condiciones de almacenamiento

Temperatura: Ambiente {16-25°C), almacenado bajo sombra, evitar la [uz
directa y recalentamiento.

Humedad relativa: Valores menores del 75 %

Accesorios

Sistema de introductor de 21Fr 6 25,5 Fr por 77 cmi de longitud atil.

Compatibilidad con ofros equipos/
Accesorios Biomédicos

*Gastroscopio

*Bquipo de rayos X (fluoroscopia)

*Canula endoscépica

*Guia recomendada: guia hidrofilica y guia metalica Savary-Gilliard ®

Amplgtz Super Stiff™ o equivalente de 0,035" 6 0,038"

Pag. 1de 2




X FICHA TECNICA STENT METALICO Codigo: BPM-FT-EMPC
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1.2.1 INFORMACION GENERAL STENT ESOFAGICO MONOCUERPO PARCIALMENTE CUBIERTO
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Stent metalico recubierto de forma parcial en su cuerpo y hombros con silicona grado médico, fabricado en alambre
de Nitinol; cuenta con 8 marcas radiopacas; 3 ubicadas en cada extremo del stent y 2 en el centro. Estas permiten
identificar la posicion del stent bajo visién fluoroscopica.Ademas, el stent cuenta con dos asas de retraccion fijas,
una en cada extremo, que permiten su movilizacién o retiro.

Posicionamiento preciso logrado mediante marcas radiopacas en los extremos.

Flexibilidad, para una buena adaptacion a |la zona anatémica.

Fuerza radial que permite mantener la permeabllidad luminal, manteniendo una presién constante y moderada.
1.2.2 INFORMACION GENERAL SISTEMA INTRODUCTOR 21 6 25,5 FR

Sistema introductor usado en el momento de aplicacién del Stent, consistente en juego de tubos plasticos con tubo
de empuije en acero inoxidable y marcas radiopacas.

Didmetro: 21 6 25,5 Fr
Longitud util: 77cm

Dimensiones sistema introductor:

1. Mango de empuje

i ? ? 2. Tubo de empuje
T == I é 3. Manigueta
© 4. Tubo Exterior

5. Marca radiopaca y endoscopica. Se desplaza con

. Stent.
Dlametro Introductor | Lenaitud el t
Tipo de Introductor - introductor
{Fr.): {mm) .. fem) 6. Stent
. 255 8.50
Esofdgico (EMC / EMPC / EMHC) 77 . .
21 7,00 7. Ojiva atraumatica
ENDOSCOPIO RECOMENDADO
No requiere endoscopio, usa técnica side by side

8. Marca radiopaca sobre ojiva

1.3 CUMPLIMIENTO NORMATIVO , j
Norma internacional de fabricacién (ASTM F 2081-01) "Guia estandar para la caracterizacion y presentacion de
los atributos dimensionales de los Stents”

Decreto 4725 de 2005 Certificado de condiciones sanitarias dispositivos médicos

CCAA "Certificado de capacidad de almacenamiento y acondicionamiento”

Resolucion 02183 de 2004 "Manual de Buenas Practicas de Esterilizacion para Prestadores de Servicios de
Salud”

Resolucién No. 3157 de 2018 " Gula para el desarrollo y presentacién de los estudios de estabilidad”
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WecnoStent
) ] Stent Esofagico
‘Monocuerpo Parcialmente Cubierto

Stent Metalico Autoexpandible
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EMPC-1808

Didmetro cuerpo Longitud total

18 mm 8cm




" Stent Esofagico
Monocuerpo Parcialmente Cubierto

Stent Metalico Autoexpandible
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Stent Esofagico

ecnoStent

~ Monocuerpo Parcialmente Cubierto

Stent Metalico Autoéxpan_déible
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EMPC-1814

Didmetro cuerpo Longitud total

18 14




\lecnoStent

Stent Metélico Autoexpandible
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e e e Republica de Colombia e

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —~ INVIMA

RESOLUCION No. 2023009623 de 13 de Marzo de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos v Alimentos INVIMA, en ejercicio de las faculfades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2002023395 de 2002/10/22 el INVIMA concedid Registro Sanitario No. INVIMA
2002V-0001516 para el producto STENT METALICO AUTOEXPANDIBLE, a favor de TECNOSTENT S.A. con
domicilio en MEDELLIN en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2012030635 de 17 de Octubre de 2012 el INVIMA renovo el registro sanitario No.
INVIMA 2002DM-0001516-R1 para el praducto STENT METALICO AUTOEXPANDIBLE - TECNOSTENT a favor
de TECNOSTENT S.A. con domigilic en MEDELLIN - ANTICQUIA en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante radicado nimero 20221195694 de fecha 31 de agosto de 2022 la Doctora DIANA ZEUDY
BERMUDEZ PORTILLA actuande en calidad de Representante Legal de la empresa TECNOSTENT S.A. Solicito
renovacion de registro Sanitario para el producto: STENT METALICO AUTOEXPANDIBLE - TECNOSTENT en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante auto N. 2022008605 del 26 de septiembre de 2022 el INVIMA informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con e! tramite solicitado debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Allegar formuiario corregido en donde se aclaren las indicaciones de uso. Lo anterior se solicita por
cuanto se evidencia, en el folio (32 Y 329) en el uso previsto: "El Stent Esofigico metélico
auloexpandible ha sido destinado al restablecimiento de la permeabilidad luminal en casos de
obstrucciones de las vias digestivas causadas por fumores malignos; ol tratamienfo es paliativo”, en
los folios (33-35-37-38-41-42-330) Se evidencia indicaciones de uso:” Se recomienda ef uso de
visualizacién endoscdpica y fluroscopica de manera simulténea”. para las referencias descritas en ef
formulario.

2. Allfegar formularic corregido, en el que se gjusten los componentes y su respectiva composicién
cualitativa en el sistema introductor. Lo anterior se solicita toda vez que en el Folio (30 y 31) se
observa informacién que no fue descrita en ef formulario. Ejemplo: Tubo exterior Composicién: Acero
Inoxidable, Amida de bloque de poliéster (PEBAX}, Resina Termopléstica, Aleacion de platino.etc.

3. Realizar carreccion def formulario en ef ftem de referencias del producto relacionada, las cuales deben
coincidir con las que se evidencian en los folios (54 - 55), en las que se declaran referencias y
descripcion ejemplo: Referencia EMC 2010 Descripcidn: ESOFAGICO MONOCUERPO CUBIERTO,
Coberlura: TOTAL, efc.... toda vez que estas se deben relacionar tal y como se observan en la
Declaracién de conformidad y acorde a fas eliquelas def producto Folios (324 -328).

4. Complementar y Allegar las pruebas de evaluacion biolégica del producto (Citotoxicidad, Implantacion,
Sensibilidad, Imitacién/Reactividad infercutdnea, Genotoxicidad, Toxicidad sistémica aguda, estudio de
foxicidad subcrénica (subaguda), hemocompatibifidad) segtin corresponda foda vez que se evidencia,
un resumen de la Biocompaltibilidad del NITINOL Folio (345- 358), sin identificarse los estudios de
maleriales como: Titanio, oro, PTFE, Nylon, PEEK, Acero Inoxidable y Platino, los cuales son parte da
la composicién del dispositivo, de acorde a esto se solicita los documentos técnicos de esfos estudios
donde se evidencia informacién cientlfica que se encuentre indexada o publicada en revistas
reconoclidas a nivel mundial en las que se relacione la evaluacion biolbgica de los materiales
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Ministerio de Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009623 de 13 de Marzo de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director{a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Naclonal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

especificos para el dispositivo médico objeto de la solicitud del registro sanitario, con un resumen y su
traduccidn af castelfano conforme al articulfo 49 del Decreto 4725 de 2005.

Que mediante escrito nimero 20221255440 de fecha de 6 de diciembre de 2022 la Doctora DIANA ZEUDY
BERMUDEZ PORTILLA actuando en calidad de Representante Legal de la empresa TECNOSTENT S.A. allega
respuesta al requerimiento N.2022008605 del 26 de septiembre de 2022.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesidn de un Registro Sanitario con base en la documentacién
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologfas, que emitio
concepto favorable para la concesidn de éste, en razén a que el interesado allegé la respectiva documentacidn
para acceder a la peticién y como respuesta al REQUERIMIENTO auto N. 2022008605 del 26 de septiembre de
2022.

Para dar cumplimento al punto (1) en donde se allega formulario corregido en las indicaciones de uso.
Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento al punto (2) en donde se Allega formulario corregido en donde se allega formulario corregido
en los componentes y composicién. Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento al punto (3) en donde se allega formulario corregido en el ltem de Referencias.
Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento al punto (4) en donde se complementa y allegar pruebas de evaluacidn bioldgica del
dispositivo. Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Con base en la documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccidn de Dispositivos Médicos y
Oftras Tecnologias del INVIMA, se emitid concepto favorable para la autorizacion de renovacién de Registro
Sanitario en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005 modificado por Decreto 582 de 2017 y en consecuencia el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA;

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: STENT METALICO AUTOEXPANDIBLE - TECNOSTENT
MARCA: : TECNOSTENT
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2023DM-0001516-R2
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR: TECNOSTENT S.A. con domicilio en SABANETA - ANTIOQUIA
FABRICANTE: TECNOSTENT S.A. con domicilio en SABANETA - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO DISPOSITIVO MEDICO INVASIVO
RIESGO: ]+]
COMPOSICION:
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009623 de 13 de Marzo de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 20085, y ley 1437 de 2011.

“PARTES DEL: DIS_POSITIVO
S MEDICO'

FIEZA G PARTE T WATERIAL 1 GURACION DEL CONTACTO CON ORGANISVO

Alambre de Nitinol / Nickel 54 - 57 wt % titanium balanceado / Contacto prolongado
Stent metélico autoexpandible | superior a 30 dlas.

tejido en alambre nitinol, con | Marca Radiopaca / Oro (metal noble inerte} / Contacto prolongade superior a 30
marcas radigpacas y cobertura | dias.

en silicona Cobertura (cuando aplica) / Silicona / Contacto profongado superior a 30 dlas.
Hilo de reposicionamiento / Polipropileno / Contacto prolongado superior a 30 dlas.

PIEZA O PARTE / MATERIAL / DURACION DEL CONTACTO CON ORGANISMO
Tubo exterior / Politetrafluoroetileno (PTFE) - Tefidn, amida de bloque de poliéter
Sistema introductor usado en el | (PEBAX), acero inoxidable, aleacién de platino ( Marca radiopaca) / Contacto
momento de aplicacién del | transitorio, menor de 60 minutos.

Stent, consistente en juego de | Tubo pasa Gula / Cetona de poliéter éter (PEEK) / Contacto transitorio, menor de
tubos plasticos con tubo de | 60 minutes,

empuje en acero inoxidable y | Ojiva/ Politetrafiucroetileno (PTFE), Cloruro de polivinilo (PVC), plastificante
marcas radiopacas. El contacto | (producto de reaccién de carbomanociclo disustituldo), sulfato de bario, acero

del elemento con el cuerpo del | Inoxidable /

paciente es transitorio, menor a | Tubo intemo de soporte / Nylon 12, platino / Contacto transitorio, menor de 60

60 minutos. minutos.

Tubo de Empuje / Acero inoxidable / No hay contacto con el paciente

Manigueta / Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS)/ No hay contacto con el paciente
Adhesivo de unién.interna de tubos / Adhesivo de cianoacrilate / No hay contacto
con el paciente

UsSOS: EL STENT METALICO AUTOEXPANDIELE HA SIDO DESTINADO AL
RESTABLECIMIENTQ DE LA PERMEABILIDAD LUMINAL EN CASOS DE
OBSTRUCCIONES DE LAS VIAS DIGESTIVAS CAUSADAS POR TUMCRES
MALIGNOS; EL TRATAMIENTO ES PALIATIVO. SE RECOMIENDA EL USO DE
VISUALIZACION ENDOSCOPICA Y FLUROSCOPICA DE MANERA
SIMULTANEA.

PRESENTACION

COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL EN BOLSA DE PAPEL GRADO MEDICO ATOXICO CON
CUBIERTA PLASTICA DE POLIESTER-POLIETILENO CON BORDE
TERMOSELLABLE ESTRIADO, CON INSERTO.
EMPAQUE SECUNDARIQ: CAJA BLANCA DE CARTON MICROCORRUGADO
FLAUTA E, ESMALTADO, LISQ, POR UNA (1) UNIDAD

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
| METRO DEL CUERPO (MM ONGITUD:TOTAL: (CM :
i p e )
EMC 1808 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO CUBIERTO 18mmx8cm/ Introductclr 21Fr
EMC 1810 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO CUBIERTO 18 mm x 10 ¢m / Introductor 21 Fr
EMC 1812 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO CUBIERTO 18 mm x 12 e¢m [ Introductor 21 Fr
EMC 1814 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO CUBIERTO 18 mm x 14 ¢m / Introductor 21 Fr
EMC 1816 STENT ESOFAGICO MONOQCUERPO CUBIERTC 18 mm x 16 cm / Introductor 21 Fr
EMC 2008 STENT ESOFAGICO MONGCUERPO CUBIERTO 20 mm x 8 em / Introductor 25,5 Fr
EMC 2010 STENT ESOFAGICO MONGCUERPO CUBIERTO 20 mm x 10 cm / Introductor 25,5 Fr
Pégina3dde6
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009623 de 13 de Marzo de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director{a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologfas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2009, y ley 1437 de 2011.

:REFERENCIAY
Frae
EMC 2012 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO CUBIERTO 20 mm x 12 cm / Introduclor 25,5 Fr

' EMC 2014 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO CUBIERTO 20 mm x 14 cm / Introductor 25,5 Fr

EMC 2016 STENT ESOFAGICO MONQCUERPQ CUBIERTO 20 mm x 16 cm / Introducter 25,5 Fr

EMC 2308 SfENT ESOFAGICO MONOCUERPO CUBIERTO 23 mm x B cm / Introducter 25,5 Fr

EMC 2310 STENT ESOFAGICO MONOCUERPQ CUBIERTO 23 mm x 10 ¢m / Introductor 25,5 Fr

EMC 2312 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO CUBIERTO 23 mm x 12 cm / Introductor 25,5 Fr

EMC 2314 STENT ESOFAGICO MONOCUERPQ CUBIERTO 23 mm x 14 cm / Introductor 25,5 Fr

EMC 2316 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO CUBIERTO 23 mm x 16 cm I.Iniroductor 255Fr

EMPC 1808 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO PARCIALMENTE CUBIERTO 18 I'ﬂl‘;'l x8cem/f Inlrodu:ﬂor 21Fr
EMPC 1810 STENT ESOFAGICC MONOCUERPC PARCIALMENTE CUBIERTC 18 mm x 10 ¢m / Introducter 21 Fr
EMPC 1812 STENT ESOFAGICO MONOCUEP:PO PARCIALMENTE CUBIERTQ 18 mm x 12 cm / Intraductor 21 Fr
EMPC 1814 S;TENT ESOFAGICO MONOCUERPO PARCIALMENTE CL"BIERTO 18 mm x 12 cm { Introdizctor 21 Fr
EMPC 1816 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO PARCIALMENTE CUBIERTO 18 mm x 16 cm Ilntmductor 21Fr
EMPC 2008 STWAG]CO MONOCUERPO PARCIALMENTE CUBIERTO 20 mmx 8 cm ! 1ntroduclor 255 Fr
EMPC 2010 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO PARCV\LMENTE CUBIERTOQ 20 mm x 10 cm / Introductor 25,5 Fr
EMPC 2012 | STENT ESOFAGICO MONOCUERPO PARGIALMENTE CUBIERTO 20 mm X 12 cm / Introdwclor 25,5 E7
EMPC 2014 STENT ESOFAGICO MONOCUERPQ PARCIALMENTE CUBIERTO 20 mm x 14 cm / Introducter 25,5 Fr
EMPC 2016 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO PARCIALMENTE CUBIERTO 20 mm x 16 ¢m / Introductor 25,5 Fr
EMPGC 2308 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO PARCIALMENTE CUBIERTG 23 mm x 8 cm/ Intraductor 25,5 Fr
EMPC 231'0 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO PARCIALMENT!E CUBIERTO 23 mrr; x 10 cm / Introductor 2‘5.5 Fr
EMPC 2312 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO PARCIALMENTE CUBIERTO 23 mm x 12.cm I ntroductor 25,5 Fr
EMPC 23{4 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO PARCIALMENTE CUBIERTO 23 n"1m x1dem/ lnt;'oductor 255 Fr
EMPC 2316 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO PARCIALMENTE CUBIERTO 23 mm x 16 cm / Introductor 25,5 Fr
EMHC 2008 STENT ESOFAGICO MONOHCMBRO CUBIERTO 20 mm x 8 cm / Introductor 25,5 Fr

EMHC 2010 STENT ESOFAGICO MONOHOMBRO CUBIERTO 20 mm x 10 em / Inlroductolr 255 Fr

EMHC 2012 STENT ESOFAGICO MONOHOMEBRO CUBIERTO 2.0 mm x 12 cm / Introductor 25,5 i:r

EMHC 2014 STENT ESOFAGICO MONOHOMBRO CUBIERTO 20 mm x 14 cm / i‘ntroductnr 255 Fr

EMHC 2016 STENT ESQFAGICO MONOHOMBRO CUB[ERTO 20 mm x 16 ¢m { Introguctor 25,5 Fr

E;MHC 2018 STENT ESOFAGICO MONOHOMBRO CUBIERTO 20 mm x 18 ¢m / Introductor 25,5 Fr

BEC 0806 STENT BILAR ENDOSCOPICO CUBIERTO 8 mm x 6 om / Introductor 8 u 8,6 Fr
BEC 0308 STENT BILIAR ENDOSCOPICO CUBIERTO 8 mm x 8 cm / Introductor 8 u 8,5 Fr

TBEEC 0810 | STENT BILIAR ENDOSCOPICO CUBIERTG 8 mm x 10 cm / Introductor 8 u 8,5 Fr
BEC 0812 STENT BILIAR ENDOSCOPICO CUBIERTO 8 mm x 12 cm/ ln!roduclur Bud5SFr
BEC 1006 STENT BILIAR ENDOSCOFICO CUBIERTO 10 mm x 6 om 7 Introductor 8u 8.5 Fr
BEC 1008 STENT BILIAR ENDOSCOPICO CUBIERTO 10 mm x 8 cm/ Introductor 8 u 8.5 Fr
BEC 1010 $TENT BILAR ENDOSCOPICO CUBIERTO 10 mm x 10 om /Introductor 8 u 8,5 Fr
BEC 1012 STENT BILIAR ENDOSCOPICO CUBIERTO 10 mm x 12 em f Introductor 8 U 8,5 Fr
BEP 0806 STENT BILIAR ENDOSCOPICO PARCIALMENTE CUBIERTO 8 mm x 6 cm / Intreduclor 8 u 8,5 Fr
BEP 0808 STENT BILIAR ENDOSCOFICO PARCIALMENTE GUBIERTO 8 mm x 8 cm / Introductor 8 u 8,5 Fr

- ~BEP 0810 STENT BILIAR ENDOSCOPICO PARCIALMENTE CUBIERTO 8 mm x 10 cm / Iatroductor 8 u 8,5 Fr
P4 IMdeb
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Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009623 de 13 de Marzo de 2023

Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Director{a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Institulo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

.REFERENCIA?
'BEP 1006 STENT BILIAR ENDOSCOPICO PARCIALMENTE CUBIERTOQ 10 mm x 6 ¢cm / Intraductor B u 8,5 Fr
BEP 1008 STENT BILIAR ENDOSCOPICO PARCIALMENTE CUBIERTO 10 mm x 8 cm / Introductor 8 u 8,5 Fr
BEP 1010 | STENT BILIAR ENDOSCOPICO PARCIALMENTE CUBIERTO 10 mm x 10 am / Introductor 8 u 8,5 Fr
BEP 1012 STENT BILIAR ENDOSCOPICO PARCIALMENTE CUBIERTO 10 mm x 12 cm / Introductor 8 u 8,5 Fr
BE 0806 STENT BILIAR ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 8 mm x 6 cm / Introductor 8 u 8,5 Fr
BE 0803 STENT BILIAR ENDOSCQPICO NO CUBIERTO 8 mm x 8 cm / [ntroductor 8 u 8,5 Fr
BE 0810 STENT BILIAR ENDOSCCPICO NC CUBIERTO 8 mm x 10 cm / Intreductor & u 8,5 Fr
BE 0812 STENT BILIAR ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 8 mm x 12 ¢cm / Introductor 8 u 8,5 Fr
BE 1005 STENT BILIAR ENDOSCCPICO NO CUBIERTO 10 mm x 6 cm / Introductor 8 u 8,5 Fr
BE 1008 STENT BILIAR ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 10 mm x 8 em / Introductor 8 u 8,5 Fr
BE 1010 "STENT BILIAR ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 10 mm x 10 ¢m / Introducter 8 u 8,5 Fr
BE 1012 STENT BILIAR ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 10 mm x 12 cm / Introductor 8 u 8,5 Fr
BP 0308 STENT BILIAR PERCUTANEO NO CUBIERTO 8 mm x & cm / Introductor 8 u 8,5 Fr
BP 0810 STENT BILIAR PERCUTANEO NO CUBIERTO 8 mm x 10 em / Introductar 8 u 8,5 Fr
BP 1008 STENT BILIAR PERCUTANEO NO CUBIERTOQ 10 mm x 8 cm / Introductor 8 u 8,5 Fr
BP 1010 STENT BILIAR PERCUTANEO NO CUBIERTO 10 mm x 10 ¢cm / Introductor B u 8,5 Fr
DE 1806 STENT DUODENAL ENDOSCOPICO NO CUBIERTQ 18 mm x 6 cm / Introducter 10 Fr
DE 1808 STENT DUODENAL ENDOSCOPICO NO CUBIERTQ 18 mm x 8 cm / Introductor 10 Fr
DE 1810 STENT DUODENAL ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 18 mm x 10 cm / Introductor 1C Fr
DE 1812 STENT DUODENAL ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 18 mm x 12 cm / Introductor 10 Fr
_ DE 2206 _STENT DUODENAL ENDOSTOPICO NO CUBIERTO 22 mm x 6 cm / Introducter 10 Fr
DE 2208 STENT DUODENAL ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 22 mm x 8 cm / Introducior 10 Fr
DE 2210 STENT DUCDENAL ENDOSCOPICO NO CUBIERTQ 22 mm x 10 em / Introductor 10 Fr
DE 2212 STENT DUQODENAL ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 22 mm x 12 cm / intfroductor 10 Fr
CE 2206 STENT COLONICO ENDOSCOPICO NQ CUBIERTOQ 22 mm x 6 cm / Infroducter 10 Fr
_GE 2208 STE?_VIT CCLONICO ENDOSCO?ICO NO CUBIERTO 22 mm x 8 cm / Introductor 10 Fr
CE 2210 STENT CCLONICO ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 22 mm x 10 ¢m / Intraductor 10 Fr
CE 2212 STENT COLONICO ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 22 mim x 12 om / Introdustor 10 Fr
CE 2408 STENT GOLONICO ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 24 mm x 8 ¢m / Intraductor 10 Fr
CE 2410 STENT COLONICO ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 24 mm x 10 cm / Introductor 10 Fr
CE 2412 STENT COLONICC ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 24 mm x 12 cm / Intraducter 10 Fr
CE 2508 STENT COLONICC ENDOSCOPICC NO CUBIERTO 25 mm x 8 cm/ Intraductor 10 Fr
CE2510 STENT CGLONICO ENDOSCORICO NO CUBIERTO 25 mm x 10 cm / Intraductor 10 Fr
VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 19930590
RADICACION: 20221195694
FECHA: 31/08/2022
ARTICULO SEGUNDO. Se aprueban etiquetas del fabricante y del importadar allegadas con el radicado
20221195694
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O - Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009623 de 13 de Marzo de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Director{a)} Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: Autorizar agotamiento de existencias marcadas con ¢! Registro Sanitario No. INVIMA

2002DM-0001516-R1

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicidn, que deberd
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ

(10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédige de Procedimienta Ad
lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucidn rige a partir de la fecha de su expedicién,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 13 dias de Marzo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: hpinzonr Revisd: cordina_varios

Signature.Not

Ver" ie
Firm. gltal entg por
LUCIA AY. ‘

ministrativo y de

RODRIGUEZ

Fecha: 2033/0F14

08:08:03 CO

Razén: Inv

Locacidn: ADC,

Golombla
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FICHA TECNICA STENT METALICO Codigo: BPM-FT-EMC

AUTOEXPANDIBLE: ESOFAGICO MONOCUERPO Version: 00
CUBIERTO (EMC) Fecha de Greacion:
2510712023

1.1 INFORMACION TECNICA.

Nombre del p;ducto

Stent Metalico Altoexpandiblé - Tecnostent

Referencia del dispositivo médico

Stent Esofagico Monocuerpo Cubiertd (EMC)

Referencia disponibles

EMC-1808/ EMC-1810/ EMC-1812 / EMC-1814/ EMC-1816

EMC-2008/ EMC-2010/ EMC-2012 / EMC-2014/ EMC-2016

EMC-2308/ EMC-2310/ EMC-2312 / EMC-2314/ EMC-2316

Dismetro_18mm x (08, 107 12, 14, 16 cm Longitud) / Diametro 20 mm x
(08, 10, 12, 14, 16 cm Longitud) /Diametro 23 mm x (08, 10, 12, 14, 16 cm
Longitud) Respectivamente.

Fabricante

TecnoStent S.A. . con domicilio en SABANETA - ANTIOQUIA

Titular de la autorizacidén sanitaria

TecnoStent S.A. . con domicilic en SABANETA - ANTIOQUIA

Registro sanitario

INVIMA 2023DM-0001516-R2

Resolucién N°

2023009623

Tipo de registro

Fabricar y vender

Vigencia del registro _ -

10 Afios ( 13 Marzo 2033)

Tipo de dispositivo

Dispositivo Medico Invasivo

Clasificacion de riesgo

1B

Lugar de fabricacion

Cra 48A #50 Sur -128, Oficina 1017 y 1019. Torre Médica CC Mayorca.
Sabaneta, Antioquia, Colombia.

Composicion

Alambre de Nitinol / Nickel 54 - 57 wt % titanium balanceado con
marcas radiopacag, cobertura en silicona y sistema introductor.

Tiempo de vida Gtil en su empaque
original

3 afos a partir de fecha de esterilizacion.

1.2 INFORMACION GENERAL DISPOSITIVO MEDICO

Descripcidn general

El Stent Esofagico Monocuerpo Cubierto es un dispositivo médico tipo IIB,
autoexpandible, metalico, elaborado en Nitinol super elastico y recubierto
con silicona, lo cual le confiere propiedades de adaptacion a la anatomia
del esdfago.

Indicaciones de uso

El Stent Esofagico Monocuerpe Cubierto, ha sido destinado al
restablecimiento de la permeabilidad luminal en casos de obstrucciones
Esofagogastricas por tumores malignos. El tratamiento es paliativo.

létode de esterilizacién

Oxido de Etileno (O.E)

Presentacién comercial

Empaque primario: empaque individual en bolsa de papel grado médico
atdéxico y cubierta plastica de poliéster-polietileno con borde termosellable
estriado ¢on inserto.

Empaque secundario: Caja blanca en cartén microcorrugado flauta,
esmaltado, liso por (1) unidad.

Condiciones de almacenamiento

Temperatura: Ambiente (16-25°C), almacenado bajo sombra, evitar la luz
directa y recalentamiento,

Humedad relativa: Valores menores del 75 %

Accesorios

Sistema de introductor de 21Fr & 25,5°FF por 77 cm de longitud uatil.

Compatibilidad con otros equipos/
Accesorios Biomédicos

*Gastroscopio

*Equipo de rayos X (fluoroscopia)

*Qanula endoscopica

*Guia recomendada: guia hidrofilica y guia metalica Savary-Gilliard ®
Amplatz Super Stiff ™ o equivalente de 0.035" 6 0,038"

Pag. 1de 2




e FICHA TECNICA STENT METALICO Cédigo: BPM-FT-EMC
§ecnostent AUTOEXPANDIBLE: ESOFAGICO MONOCUERPO  [Versim: 0
CUBIERTO (EMC) Fecha de Greacion:
2510712023

"~ 1.2.1 INFORMACION GENERAL STENT ESOFAGICO MONOCUERPO CUBIERTO

Stent metalico totalmente recubierto con silicona grado médico, fabricado en alambre de Nitinol; cuenta con &
marcas radiopacas; 3 ubicadas en cada extremo del stent y 2 en el centro. Estas permiten identificar la posicion del
stent bajo vision fluoroscépica.Ademds, el stent cuenta con dos asas de retraccion fijas, una en cada extremo, que
permiten su movilizacién o retiro.

Posicionamiento preciso logrado mediante marcas radiopacas en los extremos.

Flexibilidad, para una buena adaptacién a la zona anatémica.

Fuerza radial que permite mantener la permeabilidad luminal, manteniendo una presion constante y moderada.

1.2.2 INFORMACION GENERAL SISTEMA INTRODUCTOR 21 6 25,5 FR

Sistema introductor usado en el momento de aplicacién del Stent, consistente en juego de tubos plasticos con tubo
de empuje en acero inoxidable y marcas radiopacas.

Diametro: 21 6 25,5 Fr
Longjtud util: 77cm

Dimensiones sistema introductor:

1. Mango de empuje

? ? 2. Tubo de empuje

’ T ety 13, Manigueta
T'_‘ ; g 4. Tubo Exterior

5. Marca radiopaca y endoscopica. Se desplaza con

ent.
‘ Dlametro Introductor | Longltud el Stent
Tipo de Introductor Introductor
- (Fr-) (I'HITI) {cm} 6. Stent
. 255 8,50
Esofdgico (EMC/EMPC/EMHC) [ 77 . e
21 7,00 7. Ojiva atraumatica
ENDOSCOPIO RECOMENDADO )
No requiere endoscopio, usa técnica side by side

8. Marca radiopaca sobre ojiva

1.3 CUMPLIMIENTO NORMATIVO
Norma internacional de fabricacién (ASTM F 2081-01) "Guia estandar para la caracterizacién y presentacion de
los atributos dimensionales de los Stents"

Decreto 4725 de 2005 Certificado de condiciones sanitarias dispositivos médicos

CCAA "Certificado de capacidad de almacenamiento y acondicionamiento"

Resolucion 02183 de 2004 "Manual de Buenas Practicas de Esterilizacién para Prestadores de Servicios de
Salud"”

Resolucién No. 3157 de 2018 " Guia para el desarrollo y presentacién de los estudios de estabilidad”

Pég. 2 de 2




cnoSte nt

Stent Esofagico

Monocuerpo Cubierto
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Stent Metalico Autoexpandible

8cm

Diametro cuerpo Longitud total
18 12,
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.;_onocuerpo Cubierto

Stent Metalico Autoexpandible

10 cm

18 mm

Diametro cuerpo Longitud total
1 8 m_m 14 cm
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ecnoStent

Stent Metalico Autoexpandible

12 em

EMC-1816
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009623 de 13 de Marzo de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologfas def Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No. 2002023395 de 2002/10/22 el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA
2002V-0001516 para el producto STENT METALICO AUTOEXPANDIBLE, a favor de TECNOSTENT S.A. con
domicilio en MEDELLIN en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2012030635 de 17 de Octubre de 2012 &l INVIMA renové el registro sanitario No.
INVIMA 2002DM-0001516-R1 para el producto STENT METALICO AUTOEXPANDIBLE - TECNOSTENT a favor
de TECNOSTENT S.A. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante radicade nimero 20221195694 de fecha 31 de agosto de 2022 la Doctora DIANA ZEUDY
BERMUDEZ PORTILLA actuando en calidad de Representante Legal de la empresa TECNOSTENT S.A. Solicito
renovacién de registro Sanitario para el producto: STENT METALICO AUTOEXPANDIBLE - TECNOSTENT en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante auto N. 2022008605 del 26 de septiembre de 2022 e! INVIMA informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Alffegar formulario corregido en donde se acfaren las indicaciones de uso., Lo anterior se soficita per
cuanto se evidencia, en el folio (32 Y 329) en el uso previsto: "El Stent Esofigico meatélico
aufoexpandible ha sido destinado al restablecimiento de la permeabifidad luminal en casos de
obstrucciones de las vias digestivas causadas por fumores malignos; el tratamiento es paliative”, en
fos folios (33-35-37-38-41-42-330) Se evidencia indicaciones de uso:” Se recomienda el uso de
visualizacién endoscdpica y fluroscopica de manera simulténea”. para las referencias descritas en el
formulario.

2. Alfegar formulario comregido, en el que se ajusfen los componentes y su respectiva composicion
cualitativa en el sistema introductor. Lo anterior se solicita toda vez que en el Folio (30 y 31) se
observa informacién que no fue descrita en el formulario, Ejemplo: Tubo exterior Composicién: Acero
Inoxidable, Amida de bloque de poliéster (PEBAX), Resina Termoplastica, Aleacion de platino.etc.

3. Realizar correccién del formulario en ef lfem de referencias del producto relacionado, las cuales deben
coincidir con las que se evidencian en los folios (54 - 58), en las que se declaran referencias y
descripeion ejemplo: Referencia EMC 2610 Descripcion: ESOFAGICO MONOCUERPO CUBIERTO,
Cobertura: TOTAL, efc.... toda vez que estas se deben relacionar fal y como se observan en la
Declaracion de-conformidad y acorde a las etiquetas del producto Folios (324 -328).

4. Complementar y Allegar las prusbas de evaluacién biolégica del producto (Citotoxicidad, Implantacién,
Sensibilidad, Irritacién/Reactividad intercutdnea, Genoltoxicidad, Toxicidad sistémica aguda, estudio de
foxicidad subcrénica (subaguda), hemocompatibilidad) segiin corresponda toda vez que se evidencia,
un resumen de la Biocompatibilidad del NITINOL Folio (345- 356), sin identificarse los estudios de
materiales como: Titanio, oro, PTFE, Nylon, PEEK, Acero Inoxidable y Platino, los cuales son parte de
la composicién del dispositivo, de acorde a esto se soficita los documentos técnicos de estos estudios
donde se evidencia informacién cientifica que se encuentre indexada o publicada en revistas
reconocidas a nivel mundial en las que se relacione la evaluacion biolégica de fos materiales
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RESOLUCION No. 2023009623 de 13 de Marzo de 2023
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director{a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

aspecificos para el dispositivo médico objeto de la solicitud del registro sanitario, con un resumen y su
traduccién al castellano conforme al articulo 49 def Decreto 4725 de 2005.

Que mediante escrito namero 20221255440 de fecha de 6 de diciembre de 2022 la Doctora DIANA ZEUDY
BERMUDEZ PORTILLA actuando en calidad de Representante Legal de la empresa TECNOSTENT S.A. allega
respuesta al requerimiento N.2022008605 del 26 de septiembre de 2022.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha sclicitado la Concesidn de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas, que emitio
concepto favorable para la concesién de éste, en razén a que el interesado allegd la respectiva documentacién
para acceder a la pelicién y como respuesta al REQUERIMIENTO auto N. 2022008605 del 26 de septiembre de
2022, .

Para dar cumplimento al punto (1) en donde se allega formulario corregido en las I[ndicaciones de uso.
Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento al punto {2) en donde se Allega formulatio corregido en donde se allega formulario corregido
en los componentes y composicién. Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento ai punto (3) en donde se allega formulario corregido en el ltem de Referencias.
Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimenta al punto (4) en' donde se complementa y allegar pruebas de evaluacién bioldgica del
dispositivo. Congiderandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Con base en la documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccidn de Dispositives Médicos vy
Otras Tecnologias: del INVIMA, se emitié conceplo favorable para la autorizacion de renovacién de Registro
Sanitario en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005 modificado por Decreto 582 de 2017 y en consecuencia el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA;

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Renovar REGISTRO SANITARIQ por el término de 10 arios al
PRODUCTO: STENT METALICO AUTOEXPANDIBLE - TECNOSTENT
MARCA: TECNOSTENT
REGISTRO SANITARIO No,:  INVIMA 2023DM-0001518-R2
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR: TECNOSTENT S.A. con domicilic en SABANETA - ANTIOQUIA
FABRICANTE: TECNOSTENT $.A. con domicilio en SABANETA - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO DISPOSITIVO MEDICO INVASIVO
RIESGO: lIb
COMPOSICION:
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RESOLUCION No. 2023009623 de 13 de Marzo de 2023
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director{a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en egjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

LPARTES)DEL DISPOSITIVO |-

W

PIEZA 0 PARTEI MATERIALI DURACION DEL CONTACTO CON ORGANISMO
Alambre de Nitinc! / Nicke! 54 - 57 wt % titanium balanceado / Contacto prolongade
Stent metdlico autoexpandible | superior a 30 dlas.

tejido en alambre nitinol, con | Marea Radiopaca / Oro (metal noble inerte) f Contacto prolongado superior a 30
marcas radiopacas y cobertura | dlas.

en silicona Cobertura (cuando aplica) / Silicona  f Contaclo prelengado superior a 30 dfas.
Hilo de reposicionamiento / Polipropileno / Contacto prolongado superior a 30 dias.

PIEZA O PARTE f MATERIAL f DURACION DEL CONTACTO CON ORGANISMO
Tubo exterior / Politetrafluoroetileno (PTFE) - Teflén, amida de blogue de poliéter
Sistema introductor usado en el | (PEBAX), acero inoxidable, aleacién de platino ( Marca radiopaca}/ Contacto
momento de aplicacién del | transitorio, menor de 60 minutos.

Stent, consistente en juego de | Tubo pasa Gufa/ Cetena de poliéter éter (PEEK) / Contacto transitorio, menor de
tubos plasticos con tubo de | 60 minutos,

empuje en acero inoxidable y | Ojiva / Politetrafluoroetileno (PTFE), Cloruro de polivinilo (PVC), plastificante
marcas radicpacas. El contacto | {producte de reaccién de carbomonociclo disustituido), sulfato de bario, acero

del elemento con el cuerpo del | Inoxidable /

paciente es transitorio, menor a | Tubo interno de soporte / Nylon 12, plating / Contacte transitorio, menor de 60

60 minutos, minutas.

Tubo de Empuje / Acero inoxidable / No hay contacto con el paciente

Manigueta / Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS}/ No hay contacto con el paciente
Adhesivo de unién intera de tubos / Adhesivo de cianoacrilate / No hay contacto
con el paciente

UsoOs: EL STENT METALICO AUTOEXPANDIBLE HA SIDO DESTINADO AL
RESTABLECIMIENTO DE LA PERMEABILIDAD LUMINAL EN CASOS DE
OBSTRUCCIONES DE LAS VIAS DIGESTIVAS CAUSADAS POR TUMORES
MALIGNOS; EL TRATAMIENTO ES PALIATIVO. SE RECOMIENDA EL USO DE
VISUALIZACION ENDOSCOPICA Y FLUROSCOPICA DE MANERA
SIMULTANEA.

PRESENTACION

COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL EN BOLSA DE PAPEL GRADO MEDICO ATOXICO CON
CUBIERTA PLASTICA DE POLIESTER-POLIETILENO CON BORDE
TERMOSELLABLE ESTRIADO, CON INSERTO.
EMPAQUE SECUNDARIO: CAJA BLANCA DE CARTON MICROCORRUGADO
FLAUTA E, ESMALTADO, LISO, POR UNA (1) UNIDAD

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

-REFERENCIA . DESCRIPCION

OBERTURA  DIAMETRO DEL CUERFO [M) - CONGITUD, TOTAL(CM) JOIAMETRO
- - INTRODUCTOR (FR) 5 e ansioias iz

EMC 1808 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO CUBIERTG 18 mm x 8 cm / Introducter 21 Fr
[EMC 1810 STENT ESOFAGICO MONOCUERFO CUBIERTO 18 mm x 10 cm / Introductor 21 Fr

EMC 1812 STENT ESOFAGICC MONOCUERPQ CUBIERTC 18 mm x 12 ¢m / Introductor 21 Fr
EMG 1814 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO CUBIERYC 18 mm x 14 ¢m / Introductor 21 Fr
EMC 1816 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO CUBIERTC 18 mm x 16 cm / Introductor 21 Fr
EMC 2008 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO CUBIERTO 20 mm x 8 em / Introductor 25,5 Fr
EMC 2010 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO CUBIERTO 20 mm x 10 cm / Introductor 25,5 Fr
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RESCLUCION No. 2023009623 de 13 de Marzo de 2023
Por Ia cual se concede LA RENQVACION de un Registro Sanitario
La Director{a) Técnico de Dlsposmvos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

#DESCRIPCION.= CDBERTURA 3
& Y [ e i
EMC 2012 STENT ESOFAG]CO MONOCUERPO CUBIERTO 20 mm X 12 cm / Introductor 25 5 Fr

EMC 2014 STENT ESOFAGICO MONOCUERPQ CUBIERTO 20 mm x 14 om / Introductor 25,5 Fr
EMC 2016 STENT ESOFAGICO MONOGUERPO CUBIERTO 20 mm x 16 om / Introductor 25,5 Fr
EMC 2308 STENT ESOFAGICO MONDCUERPO CUBIERTO 23 mm x 8 cm / Introductor 25,5 Fr

EMC 2310 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO CUBIERTO 23 mm x 10 cm / Introductor 25,5 Fr
EMC 2312 STENT ESOFAGICO MONOCUERPO CUBIERTO 23 mm x 12 cm 7 Intraductor 25,5 Fr
EMC 2314 STENT ESCFAGICO MONOCUERPO CUBIERTO 23 mm x 14 em 7 Introducior 25:5 Fr
EMC 2316 STENT ESOFAGICO MONOCUERFPO CUBIERTO 23 mm X 16 cm / Tntroductor 255 Fr

EWPC 1808 | STENT ESOFAGICO MONOCUERPO PARCIALMENTE GUBIERTO 18 mm x 8 om / Introductor 21 Fr
ENFC 1870 | STENT ESOEAGICO MONGGUERPO PARCIALMENTE GUBIERTO 18 mm X 10 ¢m / Intraductor 21 Fr
EMPC 1812 | STENT ESOFAGICO MONGCUERPO PARCIALMENTE CUBIERTO 18 mm x 12 cm  Infroductor 21 F
EVFG 514 | STENT ESOFAGICO MONOCUERPO PARCIALMENTE CUBIERTO 18 mm x 14 om  Introdudtor 21 Fr
EVPC 516 | STENT ESOFAGICO MONGCUERPO PARGIALMENTE CUBIERTO 18 mm x 16 cm / Infroductor 21 Fr
EMPC 2008 | STENT ESOFAGICO MONOCUERPO PARCIALMENTE CUBIERTO 20 mm x 8 cm / Introductor 25,5 Fr
EMPGS5T0 | STENT ESOFAGIEO MONOGUERPO PARCIALMENTE CUBIERTO 20 mm x 10 om / Introdudtor 25,5 F
EMPC 012 | STENT ESOFAGICO MONGCUERFO PARCIALMENTE CUBTERTO 20 mm x 12 em / Intraductor 25,5 Fr
EWPC 2077 | STENT ESOFAGICO MONGCUERPO PARCIALIMENTE GUBIERTO 20 mm x 14 em / Introductor 25,5 Ft
EWPC 7076 | STENT ESOFAGICO MONOGUERFG PARCIALMENTE CUBIERTO 20 ram x 16 cm / Inttoductor 25,5 Fr
ENMPC 2308 | STENT ESOFAGICO MONGCUERFO PARCIALMENTE CUBIERTO 23 mmx B cm / Intreducior 25,5 Fr
EMPC 2310 | STENT ESOFAGICO MONOCUERPO PARGIALMENTE GUBIERTO 23 mm x 10 cm / Introductar 25,5 Fr
EMPC 2312 | STENT ESOFAGICO MONOCUERFO PARCIALMENTE CUBIERTO 23 mm x 12 om / Introductor 25,5 Fr
EMPG2314 | STENT ESOFAGICO MONOCUERPO PARCIALMENTE CUBIERTO 23 mm x 14 om/ Intraductor 25,5 Fr
EWPC 23916 | STENT ESOFAGICO MONOGUERPO PARCIALMENTE GUBIERTO 23 mm x 16 cm / Introguctor 25,5 F
EMIC 2008 | STENT ESOFAGICO MONOFOMBRO CUBIERTO 20 mm X 8 cm/ Introductor 25,5 F

EMHC 3010 | STENT ESOFAGICO MONGHOMBRO CUBIERTO 20 mm x 10 ¢m / Invoductor 25,5 F1

EMHC 2012 | STENT ESOFAGICO MONOHOMERO CUBIERTO 20 mm X 12 om / Inroductor 25,5 Fr

EMHC 2014 | STENT ESOFAGICO MONOHOMBRO CUBIERTO 20 mm x 14 om / Introductor 25,5 Fr

EMHC 2016 | STENT ESOFAGICO MONGHOMBRO CUBIERTO 20 mun x 16 om / Infroductor 26,5 Fr

ENFIC 2016 | STENT ESOFAGICO MONOHOMBRO CUBIERTO 20 mm x 18 o / Tnireductor 25,5 Fr

[BEC 0806 STENT BILIAR ENDOSCOPICO CUBIERTO 8 mm x & em / Introductor 8u 8,5 Fr
BEC (808 STENT BILIAR ENDOSCGPICO CUBIERTO 8 mm x 8 cm / Introductor 8 u 8,5 Fr
"BEC 0810 STENT BiLIAR ENDOSCOPICO CUBIERTO 8 mm x 10 ¢ / Introductor 8 u 8,5 Fr
BEC 0812 STENT BILIAR ENDOSCOPICO CUBIERTO 8 mm x 12 om / Introductor 8 u B,5 Fr
BEC 1006 STENT BILIAR ENDOSCOPICO CUBIERTO 10 mm x 6 cm / Introductor 6 u 8,5 Fr
BEC 1008 STENT BILIAR ENDOSCOPICO CUBIERTO 10 mm x 8 cm / Introductor B u8SsFr
BEC 1010 STENT BILIAR ENDOSCOPICO CUBIERTO 10 mm x 1‘0 cm/ lntmduclc‘)r 8u 8.:5 Fr
BEC i012 STENT BILIAR ENDOSCOPICO CU‘BiERTO 16 rm:n x12em/ introductor 8ug5Fr
BEP 0806 STENT BILTAR ENDOSCQOPICO PARCIALMENTE CUBIERTO & mnl1 x & cm / Introductor 8 u 8,5 Fr
BEP 0808 STENT BILI:‘\R ENDOSCOPICO PARCIALMEN‘fE CUB]ERTO 8 mm x 8 cm / Introductor 8 u 8,6 Fr
BEP 0810 STENT BILAR ENDOSCOFRICO PARCIALMENTE CUBIERTO EB mn;l x 10 crﬁl Introductor 8 u 8,5 I‘:r
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009623 de 13 de Marzo de 2023
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en e]ercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

'REFERENCIA? ’DESCRIFCI N COBERTURA - DIAMETRO DEL'CUERPO {M_M "LONGITUD TDTA.L CM) /. DIAMETRO
o R INTRODUCTOR [FR) e S i S
BEP 1004 STENT BIL!AR ENDOSCOP[CO PARCIALMENTE CUBIERTO 10 mm x 4 cml lnlrnductor 8uss5Fr
BEP 1006 STENT BILIAR ENDOSCOPICO PARCIALMENTE CUBIERTO 10 mm x 6 cm { Intreductor 8 u 8,5 Fr
BEP 1008 STENT EILIAR ENDOSCOPICO PARCIALMENTE CUBIERTQ 10 mm x 8 cm/ Introductor 8 u 8,5 Fr
BEPR 1010 STENT BILIAR ENDOSCOPICO PARCIALMENTE CUBIERTO 10 mm x 10 cm / Introductor 8 u 8,5 Fr
BEP 1012 STENT BILIAR ENDOSCOPICO PARCIALMENTE CUBIERTO 10 mim x 12 ¢m / Introductor 8 u 8,5 Fr
BE 0806 STENT BILIAR ENDOSCQPICO NO CUBIERTO 8 mm x 6 ecm / Introducler 8 u 8,5 Fr
BE 0808 STENT BILIAR ENDOSCGPICO NO CUBIERTO 8 mm x 8 cm / Infroductor 8 u 8,5 Fr
BE 0810 STENT BILIAR ENDOSCGPICO NO CUBIERTO 8 mm x 10 cm / Introductor 8 u 8,5 Fr
BE 0312 STENT BILIAR ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 8 mm x 12 cm / Intrcductor 8 u 8,5 Fr
BE 1006 STENT BILIAR ENDOSCCPICO NO CUBIERTO 10 mm x 6 cm / Introductor 8 u 8,5 Fr
BE 1008 STENT BILIAR ENDOSCOPICO NO CUBIERTC 10 mm x 8 cm / Introductor 8 u 8,5 Fr
BE 1010 STENT BILIAR ENDOSCOPICC NO CUBIERTO 10 mm x 10 ¢m / Introductor 8 u 8,5 Fr
BE 1012 STENT BILIAR ENDCSCOPICC NO CUBIERTO 10 mm x 12 em / Introductor 8 u 8,5 Fr
BP 0808 STENT BILIAR PERCUTANEC NO CUBIERTO 8 mm x 8 ¢m / Introductor 8 u 8,5 Fr
BP 0810 STENT BILIAR PERCUTANEO NO CUBIERTO 8 mm x 10 cm £ Introductor 8 u 8,5 Fr
BP 1008 STENT BILIAR PERCUTANEO NO CUBIERTO 10 mm x 8 em / Introductor 8 u 8,5 Fr
BP 1010 STENT BILIAR PERCUTANEQ NO CUBIERTO 10 mm x 10 cm / Introductor 8u 8,5 Fr
DE 1806 STENT DUODENAL ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 18 mm x 6 ¢m / Introductor 10 Fr
DE 1808 STENT DUODENAL ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 18 mm x 8 om / Introductor 10 Fr
| DE 1810 STEhiT DUODENAL ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 18 mm x 10 cm / Introducter 10 Fr
DE 1812 STENT DUODENAL ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 18 mm x 12 cm / Introductor 10 Fr
DE 2206 STENT DUODENAL ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 22 mm x & cm / Introducter 10 Fr
DE 2208 . STENT DUODENAL ENDOSCOPICO NC CUBIERTO 22 mm x 8 cm / Introductor 40 Fr
DE 2210 STENT DUODENAL ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 22 mm x 10 cm / Intreductor 10 Fr
DE 2212 STENT DUDDENAL ENDOSCOPICQO NO CUBIERTO 22 mm x 12 em / Intreductor 10 Fr
CE 2206 STENT COLONICO ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 22 mm x 6 cm / [Introductor 10 Fr
CE 2208 .STENT COLONICO ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 22 ram X 8 ¢ / [ntroductor 10 Fr
CE 2210 STENT COLONICO ENDOSCOPICO NO CUBIERTQ 22 mm x 10 cm / Intreductor 10 Fr
CE 2212 STENT COLONICO ENDOSCOPRICO NO CUBIERTO 22 mm X 12 ¢m / Introductor 10 Fr
CE 2408 STENT CCLONICC ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 24 mm x 8 ¢m / Introductor 10 Fr
CE 2410' STENT COLONICO ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 24 mm x 10 ¢m / Intraducter 10 Fr
_CE 2412 . STENT COLONICO ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 24 mm x 12 em / Introducter 10 Fr
CE 2508 STENT COLONICO ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 25 mm x 8 cm / Introductor 10 Fr
CE 2510 STENT COLONICO ENDOSCOPICO NO CUBIERTO 25 mm x 10 cm / Intraductor 10 Fr
VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 19930580
RADICACION: . 20221195694
FECHA: 31/08/2022
ARTICULO SEGUNDO. Se aprueban etiquetas del fabricante y del importador allegadas con el radicado
20221195694
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RESOLUCION No. 2023009623 de 13 de Marzo de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director{a} Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologfas de! Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: Autarizar agotamiento de existencias marcadas con el Registro Sanitatio No. INVIMA
2002DM-0001516-R1

ARTICULQ CUARTO. - Contra la presente resolucién procede dnicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ

(10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Gontenciosoc Administrativo.

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucion rige a partir de 1a fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotad D.C. a los 13 dias de Marzo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyects; Legal: salbam, Técnico: hpinzonr Revisé: cordina_varios

Signature-Not

Verifie '
Firm Ttalmenty por

LUCIA AY,
RODRIGU!
Fech.

08:08:03 Ci
Razén: Invima
Locacidn:
Colombla
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