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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4778-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005626-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005626-21-1 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Corpomedica SA solicita se autorice lainscripcion en e Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Optimed nombre descriptivo Stents ureterales y nombre técnico Kits de
Endoprétesis (Stents) Ureterales , de acuerdo con lo solicitado por Corpomedica SA , con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-51202059-APN-DFVGRM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 136-267 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 136-267
Nombre descriptivo: Stents ureterales

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-693- Kits de Endoproétesis (Stents) Ureterales

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): Optimed

Modelos:

* OptiSoft stent ureteral ex - tumor

* OptiSoft stent ureteral ex - tumor dirigible

* OptiSoft stent ureteral multi-longitud

* OptiSoft stent ureteral multi-longitud dirigible
* OptiSoft stent ureteral pediatrico



* OptiSoft stent ureteral paratransplante renal
* OptiSoft stent ureteral dirigible
* OptiSoft stent ureteral estandar

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

* Obstrucciones generales y estenosis en lazona del uréter.

» Medida suplementaria en €l tratamiento de calculos renalesy ureterolitos.

» Colocacion tras mani pulaciones operativas en el tracto urogenital.

» Traumadel tracto urinario.

* Stents ureterales para tumores: medidas paliativas en casos de tumores inoperables malignos.
* Stents ureterales para transplantes de rifién: drengje interno tras transplante de rifion.

Periodo de vida util: « OptiSoft stent ureteral ex — tumor; OptiSoft stent ureteral multi-longitud; OptiSoft stent
ureteral pediatrico; OptiSoft stent ureteral para transplante renal; Opti Soft stent ureteral estandar: 5 afios

» OptiSoft stent ureteral ex - tumor dirigible; OptiSoft stent ureteral multi-longitud dirigible; OptiSoft stent
ureteral dirigible: 3 aflos

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: ¢ OptiSoft stent ureteral ex — tumor; OptiSoft stent ureteral multi-longitud; OptiSoft stent
ureteral multi-longitud dirigible; OptiSoft stent ureteral dirigible; OptiSoft stent ureteral estandar: 10 unidades

» OptiSoft stent ureteral ex - tumor dirigible; OptiSoft stent ureteral pediétrico; OptiSoft stent ureteral para
transplante renal: 5 unidades

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Optimed Medizinische Instrumente GmbH

Lugar de elaboracion:
Ferdinand-Porsche-Strabe 11, 76275 Ettlingen, Alemania

Expediente N° 1-0047-3110-005626-21-1
N° Identificatorio Tramite: 32215

AM
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HIGH PRECISION MEDICAL TECHNOLOGY

Proyecto de rétulo

Importador: Corpomedica SA, Larrea 769, PB, (1030), Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

Fabricante: Optimed Medizinische Instrumente GmbH, Ferdinand-Porsche-Strabe 11, 76275 Ettlingen, Alemania

Stents ureterales y sets

optimed ..

Reft ot Mo &

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO - NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO, PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farm. Abel Perez Sala MN N2 7670

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-136-267
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HIGH PRECISION MEDICAL TECHNOLOGY

Importador: Corpomedica SA, Larrea 769, PB, (1030), Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

Fabricante: Optimed Medizinische Instrumente GmbH, Ferdinand-Porsche-Strabe 11, 76275 Ettlingen, Alemania

Opﬁmed Modelo:
AN @ SremLEEo

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO — NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO, PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR

Stents ureterales y sets

Director Técnico: Farm. Abel Perez Sala MN N2 7670
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-136-267

Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Los stents ureterales de Optimed OptiSoft pueden contener todos o algunos de los siguientes

componentes:
e Stent
e QGuia

e Sistema de aplicacién

e Conector

e Empujador
Los modelos que utilizan empujador no poseen sistema de aplicacion.
Pueden adquirirse con las siguientes configuraciones de punta:

e Extremo distal abierto

e Extremo distal cerrado

e Extremo distal cerrado, Tiemann

e Ambos extremos cerrados
Asimismo, los stents ureterales Optimed OptiSoft pueden adquirirse en las siguientes
versiones/tipos:

e OptiSoft endoprétesis

e OptiSoft stent ureteral ex - tumor

e OptiSoft stent ureteral ex - tumor dirigible

CORPOMEDIFA 5.4 ) - -
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HIGH PRECISION MEDICAL TECHNOLOGY

e OptiSoft stent ureteral multi-longitud

e OptiSoft stent ureteral multi-longitud dirigible

e OptiSoft stent ureteral pediatrico

e OptiSoft stent ureteral para transplante renal

e OptiSoft stent ureteral dirigible

e OptiSoft stent ureteral estandar
Los stents ureterales se fabrican en poliuretano blanco radioopaco.
Los ensayos de biocompatibilidad validan la permanencia de los stents en el organismo del
paciente por un lapso de hasta un afio. Sin embargo, su funcionalidad debera ser revisada
periddicamente.

INDICACIONES
e Obstrucciones generales y estenosis en la zona del uréter.
e Medida suplementaria en el tratamiento de cdlculos renales y ureterolitos.
e Colocacion tras manipulaciones operativas en el tracto urogenital.
e Trauma del tracto urinario.
e Stents ureterales para tumores: medidas paliativas en casos de tumores inoperables
malignos.
e Stents ureterales para transplantes de rifidn: drenaje interno tras transplante de rifidén.

CONTRAINDICACIONES
e Imposibilidad de realizar una via de acceso seguro.
e Alteraciones de la coagulacién no tratables.

POSIBLES COMPLICACIONES
Los procedimientos que se llevan a cabo con estos productos sélo pueden realizarlos los
profesionales de la salud familiarizados con las posibles complicaciones. Las mismas pueden
originarse en cualquier momento, durante y después del procedimiento. Entre las complicaciones
posibles, se encuentran las siguientes:

e Incrustacion/ Oclusidon del stent

e Migracion del stent

e Infecciones/ Sepsis

e Perforaciones/ Disecciones de érganos

e Hemorragia/ Hematuria
Nota: los productos cuyo efecto de drenaje se halla deteriorado deben ser reemplazados.
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HIGH PRECISION MEDICAL TECHNOLOGY

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El producto se suministra esterilizado por 6xido de etileno. No debe limpiarse ni
esterilizarse nuevamente.

Producto de un solo uso. No reutilizar.

En el caso en que el producto fuera preparado para su reuso, perderia sus propiedades y
representaria un peligro potencial tanto para el paciente como para el usuario: las
propiedades de la superficie y del disefio del producto hacen que no pueda garantizarse su
correcta limpieza una vez que ha sido utilizado en un paciente. Si se reutiliza, por lo tanto,
no puede excluirse el riesgo de contaminacién. La reesterilizacion puede afectar
negativamente las propiedades de la superficie y de los materiales plasticos. Por esta
razdn, no pueden garantizarse las propiedades ni funcionalidad original del producto.
Almacenar el producto en lugar fresco y seco, protegido de la luz solar.

No utilizar si el embalaje se encuentra abierto o dafado.

Sélo un médico familiarizado con el procedimiento se encuentra capacitado para utilizar
este producto.

Este producto puede contener ftalatos. Consulte esta informacién en el rétulo del
embalaje. Los ftalatos / plastificadores sirven para incrementar la flexibilidad del material.
La preparacion y fabricacion del producto se han llevado a cabo de modo tal que los
riesgos que pudieran derivarse de la liberacidn de esta sustancia se han reducido al
minimo. Esto afecta de todas maneras la utilizacién de este producto en nifios y mujeres
embarazadas o lactantes.

La utilizacion de productos médicos puede conllevar el riesgo de peligro bioldgico. El
empleo y la eliminacidn de los productos médicos deben llevarse a cabo segun las
directrices legales y los métodos autorizados.

Los componentes de los sistemas de productos de Optimed son totalmente compatibles
entre si, siempre que se respeten los datos sobre el tamafo. Antes de combinar los
productos individuales o conjuntos de productos de Optimed con otros de otros
fabricantes, el usuario debe asegurarse de que los mismos son compatibles en cuanto al
uso especifico.

INSTRUCCIONES DE USO
Preparacion:

1.

n

W

b
'4 !

Proceder a la medicién del uréter para detrminar la correcta longitud y medida del
implante.

Comprobar si el embalaje presenta dafios. De ser asi, el producto ya no se puede utilizar.
Sacar el producto del embalaje con técnica aséptica y seguir tratandolo de la misma
manera.

CORPCAE »’797‘*/ 7 1F-2022-51202059-APN-DFVGRM#ANMAT
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HIGH PRECISION MEDICAL TECHNOLOGY

4. Comprobar si el producto presenta dafios. Un producto dafiado no se puede utilizar.
5. Asegurarse de que los productos que no pertenecen al sistema sean compatibles,
teniendo en cuenta sus instrucciones de uso.

Procedimiento:
Stents ureterales version abierta
1. Lavar el stent ureteral, el empujador y la guia con solucion fisiolégica.
2. Identificar el extremo flexible de la guia.
3. Insertar el extremo flexible de la guia a través del canal del intrumento dptico a utilizar.
4. Localizary sondar el uréter, posicionando ademas el extremo distal de la guia en la pelvis
renal.

v

Introducir el stent ureteral a través de la guia anteriormente colocada.

6. Presionar el stent ureteral hacia adelante con la ayuda del empujador y usando la guia
posicionada hasta la pelvis renal. Retirar la guia hasta que el extremo distal del stent
adopte la forma de “pigtail” y quede sujeto de ese modo a la pelvis renal.

7. Elextremo proximal del stent (penultima marca ancha negra) se debe colocar delante del
ostium. El hilo de guia se debe retirar controlando la posicion mediante imagenes.

8. El pigtail proximal adopta entonces la forma caracteristica de cola de cerdo y queda
anclado asi en la vejiga.

9. Retirar el instrumento dptico utilizado.

Stents ureterales dirigidos “optimatic” version abierta
1. Lavar el stent ureteral, el sistema de aplicacion y la guia con solucidn fisioldgica.
2. ldentificar el extremo flexible de la guia.
3. Insertar el extremo flexible de la guia a través del canal del instrumento dptico a utilizar.
4. Localizary sondar el uréter, posicionando ademas el extremo distal de la guia en la pelvis
renal.

v

Introducir el stent ureteral montado a través de la guia anteriormente colocada.
6. Elstent puede ser manipulado con ayuda del sistema de aplicacion (girando, presionando,
retrayendo).

I/I

7. Retirar la guia hasta que el extremo distal del stent adopte la forma de “pigtail” y quede
sujeto de ese modo a la pelvis renal.

8. El extremo proximal del stent (penultima marca ancha negra) se debe colocar delante del
ostium. El hilo de guia se debe retirar controlando la posicion mediante imagenes.

9. Elstent ureteral se libera (desacopla) presionando el extremo del sistema de aplicacion.

10. Retirar el instrumento dptico utilizado.

ok rﬁ@{" . CORPOMEPOJFA 5 1F-2022-51202050-APN-DFVGRMH#ANMAT
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HIGH PRECISION MEDICAL TECHNOLOGY

Precaucion: es esencial comprobar que el stent no estd desacoplado antes de su uso. El stent
estd retenido con un sistema de aplicacion del tipo sistema de llave de bloqueo y su estabilidad
y fuerza se reducen enormemente si se libera prematuramente.

Stents ureterales version cerrada

1. Lavar el stent ureteral, el empujador y la guia con solucidn fisioldgica.

2. ldentificar el extremo rigido de la guia.

3. Insertar el extremo rigido de la guia en el interior del stent ureteral hasta que el pigtail
adopte una forma recta.

Introducir el empujador por la guia hasta el stent.

5. Fijar la guia y el empujador con ayuda de una pinza (en caso de ser necesario).

6. Presionar el stent ureteral montado hacia adelante, a través del canal de trabajo de la
Optica a utilizar en la pelvis renal.

7. Durante este procedimiento, se puede manipular el pigtail del stent, presionando y
retrayendo el hilo.

8. Abrir la pinza, no sin antes comprobar la posicion mediante imagenes (radiograficas,
ultrasonido). Mantener el empujador en posicion y tirar del hilo guia hasta que el pigtail
distal del stent llegue a la pelvis renal y el proximal se despliegue sin problemas en la
vejiga.

9. Retirar el instrumento dptico utilizado.

Stents ureterales dirigidos “optimatic” version cerrada

1. Lavar el stent ureteral, el sistema de aplicacion y la guia con solucidn fisioldgica.

2. ldentificar el extremo rigido de la guia.

3. |Insertar el extremo rigido de la guia en el interior del stent montado hasta que el pigtail
adopte una forma recta.
Fijar la guia y el sistema de aplicacidn con ayuda de una pinza (en caso de ser necesario).

5. Presionar el stent ureteral montado a través del canal de trabajo de la dptica en la pelvis
renal. Si se requiere, retirar el clamp.

6. Durante el proceso el extremo pigtail del stent puede ser manipulado presionando la guia
de atras hacia adelante

7. Elstent puede ser manipulado con ayuda del sistema de aplicacion (girando, presionando,
retrayendo).

8. Retirar la guia hasta que el extremo distal del stent adopte la forma de “pigtail” y quede
sujeto de ese modo a la pelvis renal.

n

b
'4 !
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9. Mientras controla la posicion mediante imdagenes (ecograficas, ultrasénicas) retire la guia y
active el mecanismo de lanzamiento, presionando la base del sistema de aplicacion para
liberar el stent.

10. Retirar el instrumento dptico utilizado.

Precaucion: es esencial comprobar que el stent no estd desacoplado antes de su uso. El stent

estd retenido con un sistema de aplicacion del tipo sistema de llave de bloqueo y su estabilidad

y fuerza se reducen enormemente si se libera prematuramente.

Generalidades
e La posicion del stent puede corregirse utilizando el hilo (en el caso de haberlo) en el pigtail
proximal.
e Una vez que el stent ha sido correctamente posicionado, se procede a cortar el nudo del
hilo y éste se retira.
e Siretira el hilo antes de la aplicacién, vigile que el nudo se introduzca por el orificio del
stent ureteral.

Medicacion recomendada

El suministro de medicamentos antes, durante y después de la intervencién debe llevarse a cabo
de acuerdo con la informacién suministrada por el fabricante de los mismos, teniendo en cuenta la
normativa médica actual.

ALMACENAMIENTO
Almacenar en lugar seco, fresco y al abrigo de la luz solar directa. El producto debe mantenerse en
a temperatura ambiente.

CORPOMEDIFA 5.4 ) - -
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-58511120-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005626-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005626-21-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Corpomedica SA ; se autoriza lainscripcion en e Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 136-267
Nombre descriptivo: Stents ureterales

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-693- Kits de Endoprotesis (Stents) Ureterales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Optimed

Modelos:
* OptiSoft stent ureteral ex - tumor



* OptiSoft stent ureteral ex - tumor dirigible

* OptiSoft stent ureteral multi-longitud

* OptiSoft stent ureteral multi-longitud dirigible
* OptiSoft stent ureteral pediétrico

* Opti Soft stent ureteral paratransplante renal

* OptiSoft stent ureteral dirigible

* OptiSoft stent ureteral estandar

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

* Obstrucciones generales y estenosis en lazona del uréter.

» Medida suplementaria en €l tratamiento de calculos renalesy ureterolitos.

» Colocacion tras mani pulaciones operativas en el tracto urogenital.

» Traumadel tracto urinario.

* Stents ureterales para tumores: medidas paliativas en casos de tumores inoperables malignos.
* Stents ureterales para transplantes de rifién: drengje interno tras transplante de rifion.

Periodo de vida util: « OptiSoft stent ureteral ex — tumor; OptiSoft stent ureteral multi-longitud; OptiSoft stent
ureteral pediatrico; OptiSoft stent ureteral para transplante renal; Opti Soft stent ureteral estandar: 5 afios

» OptiSoft stent ureteral ex - tumor dirigible; OptiSoft stent ureteral multi-longitud dirigible; OptiSoft stent
ureteral dirigible: 3 aflos

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion:  OptiSoft stent ureteral ex — tumor; OptiSoft stent ureteral multi-longitud; OptiSoft stent
ureteral multi-longitud dirigible; OptiSoft stent ureteral dirigible; OptiSoft stent ureteral estandar: 10 unidades

» OptiSoft stent ureteral ex - tumor dirigible; OptiSoft stent ureteral pediatrico; OptiSoft stent ureteral para
transplante renal: 5 unidades

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Optimed Medizinische Instrumente GmbH

Lugar de elaboracion:
Ferdinand-Porsche-Strabe 11, 76275 Ettlingen, Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 136-267 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nr° 1-0047-3110-005626-21-1
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