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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4840-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001411-22-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001411-22-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones GASTROTEX SRL solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia 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 Rocamed nombre descriptivo STENT URETERALES y nombre técnico 16-040
Endoprétesis (Stents), Ureterales , de acuerdo con lo solicitado por GASTROTEX SRL , 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 GEDO N° |F-2022-54531346-APN-DFV GRM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1701-169", 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: 1701-169
Nombre descriptivo: STENT URETERALES

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-040 Endoprotesis (Stents), Ureterales

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

Modelos:

ROJV0708ST JFIL
ROJVO716ST JFIL
ROJV0500ST Mini JFIL

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadal's:
se utilizan para un drenaje interno transitorio de la unién ureteropélvica o la preparacion del uréter previa a una
intervencion médica



Periodo de vida dtil: 3 (TRES) ANOS

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: POR UNIDAD

Método de esterilizacion: OX1DO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
ROCAMED France

Lugar de elaboracion:
ZI de Signes — Allée de Stockholm — 83870 Signes — Francia.

Expediente Nro: 1-0047-3110-001411-22-4
N° Identificatorio Tramite: 37583
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GASTROTEX

MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02)

STENT URETERAL, Marca: ROCAMED, Modelos: xx Catalogo N° xx

Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL
Arismendi 2880/84/86/88 CABA

Fabricado por: ROCAMED France ZI de Signes - Allée de Stockholm - 83870

Signes - Francia

NUMERO DE LOTE: XXX FECHA DE FABRICACION: XXX
FECHA DE VENCIMIENTO:

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccion.

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
Autorizado por ANMAT PM-1701-169

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

E Esterilizado con dxido de etileno (EO)

Proteger de la humedad
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GASTROTEX

Mo reutilizar

MNo volver a esterilizar

Mo utilizar si el embalaje esta dafado

Fecha de caducidad / Shelf Life

K@® @

| SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02) |

STENT URETERAL, Marca: ROCAMED, Modelos: xx Catalogo N° xx

Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL
Arismendi 2880/84/86/88 CABA

Fabricado por: ROCAMED France ZI de Signes - Allée de Stockholm - 83870

Signes - Francia

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccion.

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmaceutico MN 13056
Autorizado por ANMAT PM-1701-169

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
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GASTROTEX

Atencion: jRespetar las advertencias!
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Siga las instrucciones de uso

L

Mo reutilizar

Mo volver a esterilizar

Mo utilizar si el embalaje esta dafiado

Fecha de caducidad / Shelf Life

L@®®

Los stents ureteral JFil y MiniJFil de Rocamed se utilizan para un drenaje interno transitorio de la union
ureteropélvica o la preparacion del uréter previa a una intervencién médica. El dispositivo debe
implantarse al menos 15 dias antes de la intervencion. La longitud del producto es la apropiada si la

cola del stent llega hasta los 3 cm por debajo del obstaculo. Utilice MiniJFil solo en un uréter totalmente
sano.

Indications :

Indwilling
Time

UPJ Obstructive Non Obstructive
Stone Stone

Pre-operatory
dilation
12

months v x

» Excellent dilation
of the ureter
by sutures

Los stents se colocaran utilizando técnicas endoscépicas. Los stent no estdn pensadas como
dispositivos permanentes, se recomienda que el tiempo de permanencia no sea superior a 365 dias.
Poblacion objetivo: solo adultos (de al menos 22 afios)
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GASTROTEX

Los stents ureterales JFil y MiniJFil de Rocamed se utilizan para un drenaje interno transitorio de la
union ureteropélvica o la preparacion del uréter previa a una intervencion médica

Contraindicaciones

Infeccion activa no tratada del tracto superior. Perforacion uretral. Sangrado significativo del tracto
Urinario.

Enfermedad crénica inmunitaria. Imposibilidad de usar AINEs o corticoides.

No intentar colocar un stent en un paciente del que se sospeche que puede tener avulsion uretral.

No utilizar si, a juicio del médico, dicho procedimiento iria en contra de los intereses del paciente.

Posibles complicaciones
Complicaciones convencionales relacionadas con la colocacién de stents uretrales y procedimientos
urolégicos.

Eventos adversos.

Las complicaciones asociadas al uso de stents uretrales incluyen, pero no se limitan a: migracion o
desplazamiento, formacion de nudos, incrustacién, infeccién, fragmentacion, dolor de costados,
irritacion mucosa o inflamacion, frecuencia, urgencia, disuria, formacién de calculos, obstruccion,
erosion.

Precauciones de uso

Se han de tomar las siguientes precauciones para asegurar el funcionamiento adecuado del dispositivo
y la seguridad del paciente:

1. El uso de este dispositivo se limita a médicos formados en procesos de cirugia urolégica y en la
colocacion de stents uretrales

2. No utilizar el dispositivo si la caja estuviera dafiada, lo cual podria poner en peligro la integridad del
mismo y/o su esterilidad.

3. No utilizar el dispositivo si la fecha de caducidad ha pasado.

4. Antes de la implantacion, asegurese de que las dimensiones y el tipo de stent seleccionado se
adaptan al paciente (ver indicaciones).

5. Controle la condicion del dispositivo antes de cualquier uso. No utilizar en caso de duda sobre su
integridad.

6. Control durante el momento de la implantacién: tras la implantacion, el médico debera llevar a cabo
un seguimiento habitual del stent para poder evaluar su rendimiento y comprobar cualquier
complicacion potencial. Durante este seguimiento, cualquier sospecha de defecto o mal

funcionamiento del dispositivo debe conducir a su extraccion y al establecimiento del tratamiento
adecuado.

7. El usuario debera asegurarse de que las dimensiones del stent se adaptan al paciente.
Concretamente, el dispositivo no esta indicado para uso pediatrico.

8. Inserte el dispositivo con cuidado. Pare inmediatamente en caso de anomalia o de resistencia
excesiva. Determine y elimine las causas de la anomalia antes de continuar.

9. Utilice solo con el empujador proporcionado

NOTA BENE: Las cables guias proporcionados en los juegos son los que el fabricante recomienda para
la colocacion de los dispositivos. El uso de otras guias podria poner en peligro el procedimiento.

Para los modelos que se entreguen sin las guias, el fabricante recomienda utilizar guias equivalentes a
los modelos de Rocamed (sondas hidréfilas, estériles, con un diametro maximo de 0,035» y una
longitud de 1,5 m).

El usuario debera comprobar la compatibilidad de la guia y el stent antes de su uso.

|F-2022-545313462APN-DFV GRM#ANMAT
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GASTROTEX

Instrucciones de uso

Se han de tomar las siguientes precauciones para asegurar el funcionamiento adecuado del dispositivo
y la seguridad del paciente:

Para modelos con tratamiento hidréfilo: activar el tratamiento sumergiendo el stent en agua estéril o
suero fisiol6gico durante aproximadamente 30 segundos.

Modelos con empujador conectable:

1. Inserte el stent uretral sobre la cable guia, con la punta cénica por delante.

2. Coloque el empujador suministrado con el stent sobre la guia e inserte su punta en la cola biselada
del stent. No ejerza fuerza excesiva sobre el stent o el empujador. El stent deberia insertarse
aproximadamente hasta la marca negra impresa sobre el empujador.

3. Mueva el empujador por la guia para empujar el stent hasta el lugar deseado. compruebe que el hilo
quirurgico sigue sin doblarse y sin nudos al empujar el stent. Confirme el posicionamiento adecuado de
las dos puntas mediante radiografia o control endoscopico.

4. Retire lentamente la guia mientras sostiene el empujador en su sitio y compruebe que el bucle distal
se cierra en el lugar deseado antes de proceder con la retirada total de la guia.

5. Desenrosque las dos partes del empujador y separelas para liberar el stent. En caso de resistencia,
no lo fuerce.

6. Retire el empujador del paciente

7. Realice un dltimo control para asegurar que el stent esta correctamente colocado y que el asa se ha
cerrado adecuadamente. Compruebe que el hilo quirdrgico salga por el meato uretral. En mujeres, tire
levemente del hilo para asegurarse de que esté tenso, después cortelo a la altura del meato uretral.
Modelos con empujador simple:

1. Inserte el stent uretral sobre el cable guia, con la punta cénica por delante.

2. Coloque el empujador suministrado con el stent sobre el cable guiaorientando el lateral con el anillo
metalico hacia la parte trasera del stent, hasta que entre en contacto con ella.

3. Mueva el empujador por la guia para empujar el stent hasta el lugar deseado. compruebe que el hilo
quirargico sigue sin doblarse y sin nudos al empujar el stent. Confirme el posicionamiento adecuado de
las dos puntas mediante radiografia o control endoscopico.

4. Confirme el posicionamiento adecuado de las dos puntas mediante radiografia o control
endoscoépico. Retire lentamente la guia mientras sostiene el empujador en esa misma posicion y
compruebe que el bucle se cierra en el lugar deseado.

5. Retire el empujador del paciente

6. Realice un altimo control para asegurarse de que el stent esta correctamente colocado y que el

bucle se ha cerrado adecuadamente. Compruebe que el hilo quirtrgico salga por el meato uretral. En
mujeres, tire levemente del hilo para asegurarse de que esté tenso, después cértelo a la altura del
meato uretral.

Retirada

Retirar cistoscopicamente tirando suavemente del hilo quirGrgico, y si se encontrara cualquier
resistencia durante la retirada, determine fluoroscépicamente la posicién del stent y la causa de dicha
resistencia.

Retire el stent con una pinza adecuada. No utilice instrumentos que pudieran dafiar el hilo quirirgico o
el implante. Si se diera cualquier tipo de resistencia, detenga la retirada del dispositivo y evalle las
causas antes de continuar. Si fuera necesario, contindie con la retirada mediante otro método.

Recomendaciones para pacientes

El médico ha de informar al paciente sobre los riesgos asociados a la instalacion de un stent uretral JFil
o MiniJFil, y que la practica de deportes violentos estd contraindicada durante el periodo de
implantacion.

|F-2022-545313462APN-DFV GRM#ANMAT
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GASTROTEX

Debera indicar al paciente el proceso a seguir en caso de que se diera cualquier anomalia.
La retirada del stent puede realizarse de acuerdo con las instrucciones de un médico y bajo su
supervision.

Condiciones de uso y almacenaje

Almacenar y transportar en un ambiente normal, ej.: protegido de temperaturas y humedades extremas.
No utilizar si la proteccion estéril se hubiera dafiado y/o abierto. Dispositivo de un Unico uso: la
reutilizacion de este dispositivo pone en peligro su esterilidad, podria generar disfunciones y podria
llevar a contaminacion cruzada. En este caso, el fabricante queda eximido de cualquier
responsabilidad. Destruir tras su uso de acuerdo con las normativas aplicables sobre residuos
infecciosos.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-54531346-APN-DFVGRM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 31 de Mayo de 2022

Referencia: ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO PM 1701-169 GASTROTEX SRL
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-59490489-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001411-22-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001411-22-4

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GASTROTEX SRL ;se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1701-169
Nombre descriptivo: STENT URETERALES

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-040 Endoprétesis (Stents), Ureterales

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

Modelos.

ROJV0O708ST JFIL
ROJVO716ST JFIL
ROJV0500ST Mini JFIL

Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizadals;



se utilizan para un drengje interno transitorio de la union ureteropélvica o la preparacion del uréter previa a una
intervencion médica

Periodo de vida dtil: 3 (TRES) ANOS

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacién: POR UNIDAD

Método de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
ROCAMED France

Lugar de elaboracion:
ZI de Signes— Allée de Stockholm — 83870 Signes — Francia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1701-169, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nro:
1-0047-3110-001411-22-4

N° Identificatorio Tramite: 37583

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
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Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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