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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las EnergíasRenovables

Disposición

NúmeL: DI-2017-12222-APN-ANMAT#MS

CIUDADDE BUENOSAIRES
Jueves30 de Novíembrede 2017

Referencia: 1-47-3110-1674-17-1

I

VI~T4 el Expediente N° 1-47-3110-1674-17-1 del Registro de 'esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), Y

I

I

I

I
I

CONSIDERANDO:

Que pbr las presentes actua~iones PROMEDON S.A., solicita se autorice la inscripción en el Registro
Produdtores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo
produdto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSURlGMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
jurídico nacional por Disposición ANMAT N" 2318/02 (TO 2004), y normas cOl)lplementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de P¥ductos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que lds establecimientos declarados demuestran aptituo para la elaboración ~ el control de calidad del
pnidudto cuya inscripción en el Registro se solicita. I • I

Que clrresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la s¿licitud.

Que s~ actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Yel Decreto N° 101 del 16
de DiTembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



1 DISPONE:

ARTÍ, ULO 1°._ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de,

Tepnqlogía Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno!ogía
Médic~ (ANMAT) del producto médico marca MICRO-TECH nombre descriptivo STENT ESTERIL
PSEUDOQUISTE PANCREÁTICO CON SISTEMA DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTO y nombre
técnico Endoprótesis (Stent), Biliares, de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON S.A., con los Datos
Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍ~ULO 2°._Autor.ízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
docum1entoN" IF-2017-28403431-APN-DNPM#ANMAT. .

A~TÍJULO 3°._En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda Autorizado por
la ANMAT PM-189-225, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada enlla normativa vigente.

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición .

. I

ARTlGULO 5°._La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la presbnte disposición. . .

ARTÍduLO 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productoresly produclos deTecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole.
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines db confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DAirnl IDENTIFICATORIOS CARAClTIRISTICOS
11 "

Nombre descriptivo: STENT ESTÉRIL PSEUDOQUISTE PANCREÁTICO CON SISTEMA DE
SUMINISTRO DE MEDICAMENTO.

I

CÓdigO¡deidentifi,cacióny nombre técnico UMDNS: 17-672 - Endoprótesis (Stent), Biliares;.

Matca(s) de (los) producto(s) médico(s): MICRO-TECH. l.
Clase de Riesgo: III.

ST33-203.12.015
I

ST33-203.12.020

ST33-203.12.025

ST33-203.12.030

ST33-203.llo15

ST33-103.14.030

ST33-103.14.025

ST33-103.16.0 15

ST33-103.16.020

ST33-103.16.025

Indicación/es autorizada/s: Indicado para su uso en el tratamiento de los pseudoquistes (líquido y el tejido
cavidadbs llenas) que se forman en el páncreas próximos al estómago o el intestino delgado ..

I
MOdelots:

I :ST33-103.10.015
:1

ST33-103.IO.020
!
ST33-I03.1O.025
I

ST33-103.IO.030

~T33-103.12.015
I



ST33-103.12.020

ST33-103.12.025

ST33-103.12.030

ST33-103.14.015

ST33-103.14.020

Pi. d' d 'd "1 1 -ene o e VI a utl: ano.
;

ST33-103.16.030

ST33-203.1 0.0 15

ST33-203.10.020

ST33-203.1O.025

ST33-203.10.030

ST33-203.14.020

ST33-203.114.0~5

ST33-203.'14.030

ST33-203.16.015

ST33-203.16.020

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fonmu de presentación: Por unidad.

Métod~ de esterilización: ETO.

Nim~te del Fabricante: Micro- Tech (Nanjing) Co. Ltd. i
Lugar/es de elaboración: N° 10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi- T~lch
Zane, Nanjing 210032, Jiangsu Province, China.

!
Expediente N° 1-47.3110-1674-17-1

g~~~%~~.~~~3W1;~£~5nb~~OLuis
Locatíon: Ciudad Autóooma de Buenos Aires

Ro~erto ;Juis Lede
Sub~dm¡histrador
Ad~inis't}ación Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Industrial Development

Qigitolly •• gno<l by GESTION OOCUMENT~L ElECTRONICA.

'"01'1, onFGESTION DOCUMENTAl,. ELECTRONICA. COlO • .,.-AR
o>MINISTERIO DE r,IOOERNIZACION. o"oSECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, oo •• INumber-ellIT
~071Sj17M-4
DaIo 2017.113011:025l1.(J300



Stent Estéril Pseudoquiste Pancreático con Sistema de
Suministro de Medicamento o
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MODELO DE ETIQUETA
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STERILE EO

STXX-AAA-DD.LLL

NO. 10 Gaoke Thlrd Road,
Nanjing National Hi-Tech
Industrial Development Zone, Nanjing 210032,
Jiangsu Province
People. s Republic of China

~

• i
o o .!

!

Cantidad Contenido
¡ (Un) Sten! EstérilPseudoquiste Pancreótico con

I
Sistema de Suministrode Medicamento

I

i Micro-Tech (Nanjing) Co. Ltd.

Autorizado por A.N.M.A.T PM-189-225
Vento Exclusiva a Protesionales e Instituciones Sanitarias

Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savia sIn - Lote 3 Mza 3

Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Córdoba

Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano - M.P.: 5563
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MlCRO-TECH

f'illl @IJ
STENT ESTÉRIL PSEUDOQUISTE PANCREÁTICO CON SISTEMA DE

SUMINISTRO DE MEDICAMENTO

Instrucciones de Uso
,

INSTRUCCIONES DE USO 1 I
Stent Estéril Pseudoquiste Pancreático con Sistem~ de

Suministro de Medicamento I

Marca: Micro-Tech

iModelos'
8T33-103,10,015 8T33-103.14.025 8T33-203.12.015
8133-103.10,020 8T33-103.14,030 8T33-203.12.020
8T33-103.10.025 8T33-103.16 015 8T33-203.12,025
8133-103,10.030 8T33-103.16.020 8T33-203,12.030 '

I
8T33-103,12,015 8T33-103.16.025 8T33-2ü3.14.015
8T33-103.12.020 8T33-103.16,030 8T33-20'3,14.020

; 8T33-1 03. 12.025 8T33-203.10.015 ~i~~:~g:~:~::g;~'8T33-103.12.030 8T33-203.10,020
8T33-103.14.015 8T33-203.10025 8T33-203.16,015
8T33-103,14.020 8T33-203,10,030 8T33-203.16.020

IFabricado por:

I

I 11

Micro-Tech (Nanjing) Co. Ltd.
NO, lO Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech
Industrial Development Zone, Nanjing 210032,
Jiangsu Province
People' s Republic of China

PROMEDONSA
Av. Gral Manuel Savio s/n
Lote 3 -Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD Córdoba - Argentina

Autorizado por A.N,MAT PM-189-225
Vento Exclusivo o profesionales e Instituciones sanitarios

Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savlo s/n - Lote 3 Mza 3

Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Córdoba - Argentino

D.T.: Farm, Silvano Demarchi Carignano - M.P.: 5563
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STENT ESTÉRIL PSEUDOQUISTE PANCREÁTICO CON SISTEMA DE
SUMINISTRO DE MEDICAMENTO

i Instrucciones de Uso 1
l .• Descripción del Producto: 1
El stent Estéril Pseudoquiste Pancreático con Sistema de Suministro ,e Medicamento
comprende de dos componentes; I

- El implante metálico Stent y el sistema de suministro de medicamento (C6nsulte la Fig.la,
lb, lc y Id). El stent está hecho de un alambre de NitinoJ tejido en forma de malla tubular.
El diseño de la forma puede hacer que el stent sea más flexible, adaptable y auto-expandible.
El sistema de suministro de medicamento consiste en tres tubos coaxiales. El tubo exterior
sirve para restringir el stent hasta que se retraiga durante el despliegue del sten!. Las bandas
marcadoras radiopacos situadas en los tubos y los stent ayudan en la proyección de imágenes
durante el despliegue. El tubo .interior contiene un lumen central que aloja un cable guía de
0,035in.lO,89mm.

Pre¡'entación de los distintos productos
Tamaño de slent básico - unidad mm

Tipo tamaño O Dl D2 L Ll L2
sten~ 10 20 20 15 5 1,5
pseUl~oquiste 12 22 22 20
pancreático 14 24 24 25

16 26 26 30
tolerancia n.oo n.oo >1.00 t2.00 >1.00 >0.5

Tamaño básico del Sistema de suministro - unidad mm

I

1.1.1 Uso indicado

¡TIPO Diámetro Tolerancia longItud de Toleracla Alambre guía
externo lrabalo longitud máximo

Tamaño 3.3(IOF) tO,2 1200-2500rnrn t50 0.889 (0.035")
Tamaño 3.5(10.5F) tO,2 1200-2500rnrn t50 0.889 (0.035")

El Sient Pseudoquiste Pancreático se utilíza para el tratamiento de los pseudoquiste (líquído
y el: tejido cavidades llenas) que se forman en el páncreas próximos al estómago o el
inteStino delgado.

1.2.~ Instrucciones de uso

l.J", d.1p,~diml ••t. ¡
Equipamiento requerido ' 1~'\
~a ebografIa.endos~ópica, flexible PROM ,.J, S '\. " .~'c,,\~ano
Un ~able gUlaMáxImo de 0,035" (0,89lnm) 11 I W••.SIl':'" ~':'\ í~r.ica

1

1

,1
1

PABLO !' .JOJF-2017.28403431.AP\Nm~AT
: t.-IRECTor ;",p()C¿r~A&.'if IcoofQ.Ni. 'méfie6

I .[ : l~t\noQI

I! 2
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STENT ESTERIL PSEUDOQUISTE PANCREATICO CON SISTEMA DE
SUMINISTRO DE MEDICAMENTO

'¡

Instrucciones de Uso
Dilatador, se recomienda la dilatación con balón o un cuchillo de anilló de ~lectrocirugía
Stent Estéril Pseudoquiste Pancreático con Sistema de Suministro de Medicamento
Jeringa para la irrigación I

Preparatión del Stent . i
• Seleccione la longitud del stent:
En general, de acuerdo con la distancia entre la pared del quiste y estómago o intestinal
determinado por ultrasonografia endoscópica. El extremo distal del stent se ajusta a la pared
del' quiste, el proximal encajara en la pared del estómago o de! intestino .
• Seleccionar el diámetro del stent:
Po~ lo general, seleccione un diámetro del stent sobre la base de una estimación del diámetro
dell cO?ducto biliar que acomodará el diámetro de la brida del stent pseudQquiste
pancreatIco. . .

,

• Ell stent está cubierto con silicona y, no puede expandirse con suavidad después de haber
sidb depositado en el sistema de suministro de medicamento por un largo tiempo, debido a
quJ e! revestimiento de silicona es relativamente pegajoso. Es muy recom~ndable a revisar
la fecha de fabricación antes de usar el producto.

NoL No libere el stent en su totalidad, de lo contrario no podrá a volver a cargar. Por favor
caIÍlbia otra en estecaso. La recarga sin el entrenamiento apropiado' podría conducir a un
fallo de funcionamiento y resultar en un daño opeligro para los pacientes.

, I
Inspección visual .

Abfir el envase exterior para comprobar si la bolsa está dañada. A 'continuación con cuidado
abr~ la bolsa y tome el sistema de suministro de medicamento de! Stent de la bandeja.
,AsJgúrese de que el dispositivo esté libre de cualquier daño. Si se sospecha que la
iestÁbilidad y el rendimiento del dispositivo está en peligro, el dispositivo no debe ser

'1
"

duh 'Iza o.

I1Reconfirmación i
IOb~erve el extremo distal del catéter para asegurar que el stent está totalmente colocado
:derltro de la cubiertaexterior. No utilizar si el stent es parcialmente desplegkdo (Consulte la
'FigI2).
, ,

;1

NO NO "

Re., Ellos do. e;.mPo> d. lo

i>cI~r-...o.J""""""'''b
_ocl6tld ••""",.~,••óe 01".,
dllOl ~ co"I ••. e d:.ou¡O ."r' 1M11~
ICI_,..., •• eg..••.=l" g., '" pur.'" '"
oh<r~OCIf>!ilJUC'conelcarile<.

3
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1
Instrucciones de Uso

Enj ague el Sistema de Suministro de Medicamento
'1

• Mantenga la punta de olivia con una mano, y quitar el Estilete del sistema de suministro de
mediCamento con la otra mano (Consulte la Fig.3)

)
/.

El :, l' d .. d d"':' d 1S .. I d 10 d• nJuague e sistema e summlstro e me lcamento e tents con una Jennga e ce e
solución salina a través del puerto de inyección para expulsar el aire (Consulte la Fig,4a).
Contipúe enjuagando hasta que la solución salina fluye fuera del extremo distal del catéter
(Consulte la FigAb) .
• ~s ~consejable lavar el puerto luer (puerto cable de guía) del sistema de ,suministro de
medidamento del endoprótesis vascular con una jeringa de 10 cc de soluci~n salina para
expulsar el aire (Consulte la FigAc). Continúe enjuagando hasta que la soluciÓn salina fluye
fuera de la punta del catéter distal (Consulte la FigAd).

I ,

I

Fig.<4b

JI. Procedimiento

precaJciones , ' :
• Insehar el sistema de suministro de medicamento de forma lenta y cuidado~a a lo largo
del cable guía bajo cierto monitor'o eficaz. i
• Las complejidades monogenétic s (~a presión intraluminal circulantes pueden con cir a
la fatig~ del metal y la posterior ru t~ nM!,<tent. . t." "J'"' •

I PR I o"N. '"S lli. , .•.•••• '

I i IF-2017.28403'ij¡\¡t~'!." W:4JlUv1AT
I I , I R0S9vr- ,:J ~ (t •.•,z,I,l'". '

, PA 8 . I .' ,JO c;ooJd! »~t~mer\ca
DIREC " APOO!' RADe \,.Ct\j'¡1)& 4
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STENT ESTERIL PSEUDOQUISTE PANCREATICO CON SISTEMA DE

SUMINISTRO DE MEDICAMENTO

Instrucciones de Uso
• La esfinterotomía no siempre es esencial para la administración de un stent, pero se puede
rdlizar sobre la base de los juicios de los médicos.

,

I • ,Stent pseudoquiste pancreático se puede realizar por EUS. EUS Sistema IdeSuministro de
Mddicamento de Stent Pséudoquiste Pancreático es compatible con canal de trabajo mínimo
de3,7 mm.

I p"Ledimiento EUS
l. Determinar la ubicación y el grosor de la pared del quiste, y luego seleccione la
es¡J,ecijicacionesdel Stent Pseudoquiste Pancreático .
Insbrte endoscopio con el canal de 3,7 mm o superior en el estómago o los intestinos para
'detbrminar la ubicación de la pared del quiste, tamaños de espesor, elegir el mejor punto de
punción bajo la guía de endoscopio, y determinar las especificaciones de sten!.
2. i¡erjorar y dilatar
,Avance la aguja hacia el objetivo sobre el cable guía, perfore a través de la pared del órgano
en"la pared del quiste, deje el cable guía entre la pared del estómago y el quiste, a
continuación, retire la aguja. Dilatar hasta 6 mm mediante el uso de un dilatador, balón de
dilJtación o un cuchillo de anillo de electrocirugía, a continuación, retirar el dispositivo de, ",exI1anslOn.
3. Inserte el cable guía y ajuste el elevador del eco endoscopio
Asegúrese de que el elevador eco endoscopio se encuentra en la en pOSIClOninferior

,

(abierta) (fig.5). Colocar un cable guía a través del canal del endoscopio. En virtud las
'imágenes del EUS, y ajustar el elevador eco endoscopio en el ángulo desead!>.

SI

~HO

~

Rg..5 A$égÚtete dé ~ el eleYOdor E-OO ertdowopio eitá

en la poslcl6n Inferior ptt;ertaJ. La poslclbn je.-E'lTodajd@-1

l!'levodOl' superior e! incarecta e i:'ll'libiJé el avanoe dcl
Ql::Jléte'.

I

4, 1vance el stent pseudoquiste pancreático con sistema de suministro 'fe medicamento
~~el~~~ I

Faire Avance el stent pseudoquiste pancreático con sistema de suministro qe medicamento
sobre el alambre guía, asegúrese de que el extremo distal del catéter está posicionado en el
luga\- deseado. Avance cuidadosamente para asegurarse de que el catéter distal es de al
menbs 1-2 cm más allá del margen inte o de la estructura objetivo (consulte la Fig.6).

,1 '" f" "02.. W-,""28"3"'"Ap¡,-"~,,:_:, ~:~~:
_¡\PODERA~ coo(d;<-l( L1\ca

PIRE lot;not l::

,1
5



Instrucciones de Uso

Fig.6 AseQlirese r;i~o"l.HlQo/ oatéter d"J!tcrl es de ~ menos 1-2
cm po!' enci!'DQ del borde jr;temo d@Ie;¡'6'rlrucfu'aobjetilto.

I

'1

I
'1 Promedín r\1tf MICRO.rECH

'1 ST:: ;:~~+:::va;:EUDOQUISTEPA~ICO CO~SI;:EMA DE
'1 SUMINISTRO DE MEDICAMENTO I

1

'1

'1

'1

I '15. Despliegue la brida distal del slent
En primer lugar afloje el cerradura de seguridad. A continuación, retirar el mango delantero

I cdn una mano hasta que el obturador para revelar las partes de ramificación de la brida distal
dJl stent de la funda mientras se inmoviliza el mango trasero con la otra mano. Bloquear el

I de cerradura de seguridad de nuevo. (Consulte la Fig.7a). Antes de conÚnuar al siguiente
p~so, verificar con las imágenes de la EUS que Brida distal del Stent se despliega dentro de

I 131estructura de destino (Consulte la Fig.7b). Retire todo el dispositivo (le manera que la
pked de ala distal del stent se integrará en la pared del quiste (Consulte la Fig.7c).

'1 I

'1

'l' I

~ig.7a En primer lugar aflojar el cerradura de seguridad. A continuación, retirar el mango
~elantero con una mano hasta que el lapón para que revelar las partes de rámificación brida
distal del stent de la funda mientras inmovilizar el mango trasero con la otra mano, y luego

I 910quear el de cerradura de seguridad de nuevo. I

'1

1

'1

'1

:1

'1

'1

'1 I



Instrucciones de Uso
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STENT ESTÉRIL PSEUDOQUISTE PANCREÁTICO CON SISTEMA DE
SUMINISTRO DE MEDICAMENTO

'1
'1

1 '1 . '1

(j, Implementar el Pestana proximal del Slent I

Aflojar el obturador, a continuación de cerradura de seguridad, continúe retirando el mango
, delantero con una mano para revelar la pestaña proximal del stent de la funda al inmovilizar
lA mango trasero con la otra mano (Consulte la fig.8a). Bajo visualización endoscópica

1 directa, compruebe que la pestaña proximal del stent se despliega 1 dentro del tracto,

I gastrointestinal (Consulte la fig.8b). i
I

'1

'1

'1

'1

'1

1

7
21

a b¡li a de stent pro~imal es desplegado de.'ntro del tra~
' N g~l~rOlntestlnal 1" ,.~.')'¡(". Iri:;n~r.O

, -", r¡:l _, .•. . f ....": :,¡: •• , ..••• - .1eC 1(',

. OL':~DO IF-2017-2840343f~lt~;,s~imi'XNMAT
. APOOERA~ . te:) . \.Ot\;\ODtTI~',

Fig.8b Asegúrese de que

~ ,

fig.8a Aflojar el obturador, a continuación, el cerradura de seguridad, continúe retirando el
mango delantero con una mano para revelar la brida proximal de la endoprótesis de la vaina
Átientras inmovilizar el mango trasero con la otra mano. ,'.
'1

'1
',1

'1

'1

'1

'1

1

1

I

'1
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III. Post Procedimiento
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' STENT ESTÉRIL PSEUDOQUISTE PANCREÁTICO CON SISTEMA DE

1 SUMINISTRO DE MEDICAMENTO '

'1 Instrucciones de Uso
i 7'ILa eliminación del sistema de suministro de medicamento del eco endoscopio
Confirmar el stent está completamente y correctamente liberado de la funda por la imagen

, del EUS, retirar con cuidado el sistema de suministro de medicamento para evitar
m'ovimiento de la punta de oliva. Si es necesario, utilizar un globo para expandir el stent, '1 ,
h~sta la mitad del tamaño especificado, facilitan el llevar a cabo el drenaje y la eliminación a

, través del resto del tejido necrótico por la vía endoscópica, y luego retirar con cuidado el
dble de guía.

I

á ina9de 12
,

, Si se produce el movimiento del stent, por favor extraerlo de cuerpo en el tiempo.
I

IGompatibilidad

'lA
~
Das pruebas no clínicas han demostrado que este stenl es condicional MR de acuerdo con la norma
ASTM F2503. Un paciente con este stent puede ser escaneado de manera segura inmediatamente
después de la colocación en las siguientes condiciones: I

CampoMagnético estético
'¡Campo magnético estático de 3 Tesla o menos '.
"Gradiente magnético espacial máxima de 720 Gauss/cm o menos fuera de la cubierta del escáner,
~ccesible a un paciente o individuo). . I

Calefacción relacionadas con la MRI I

.[ Sistemas de Tesla 1,5 Y 3,0: Se recomienda para escanear en el modo de funcionamiento normal
(todo el cuerpo un promedio de tasa de absorción específica (SAR) S 2,0 W/kg). ("Modo Normal de
<lperación" se define como el modo de funcionamiento del sistema de MR en el que ninguna de las
salidas tiene un valor que causan estrés fisiológico al paciente) durante 15 minutos de barrido (es
14ecir, por secuencia de escaneo ).
,¡ Las pruebas no clínicas fue conducido en el sten! en las siguientes condidones, y produjo un
aumento máximo de temperatura de 2,8 oc '
.¡- una tasa máxima de todo el cuerpo media especifica de absorción (SAR) de 2,9 W/kg
(correspondiente a un valor medido por calorimetría de 2,1 W/kg) durante 15 ininutos de la MR en
,un Tesla Magnetom 1,5 escáner de MR.(Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, software
Numaris/4). '
,ro una tasa máxima de todo el cuerpo de media específica de absorción (SAR) de 2,9 W/kg
(correspondiente a un valor medido por calorimetría de 2,7 W/kg) durante 15 minutos de la MR en
.un 3,0 Tesla Excite escáner de MR. (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, software 14X.M5).

, ,
Artefactos de imagen
'I--acalidad de imagen de MR puede verse comprometida si el área de interés está dentro del lumen
!lel Stent Pseudoquiste o dentro de apr ximadamente 5 mm de la posición del Stent Pseudoquiste
"como se observó en pruebas no clínico usando las secuencias: Ponderada en ifl, giro de secuencia
'de pulsos de eco yeco de gradiente secul'ncia de pulsos en un Tesla Excite 3,0 (G,E Electri,c
,¡Healthcare, Milwaukee, WI, SOft,War ~~: M5) sistema de MR con bObin,a de, .~:d:i~.~~Cj',~~I,~c..r:::r.ana
'1 PROI~ ¡. 51'.. IF-2017-28403431-APN.I>N ..~'~AT
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I STENT ESTÉRIL PSEUDOQUISTE'PANCREÁTICO CON SISTEMA DE
SUMINISTRO DE MEDICAMENTO

,1
Instrucciones de Uso ,

corporal. Por lo tanto, puede ser necesario para optimizar los parámetros de imágenes MR para la
I pre~enciade este implantemetálico. '
In£órmaciónadicional: La seguridad de la realizaciónde un procedimientode MRl en un paciente
,conlla superposiciónde stent duodenales o otro dispositivocondicional MRl(s) eh contacto directo
conlestedispositivono se ha detennina.do.No se'recomienda la MRl en la realizaciónde este tipo de
,sltu~clones. I

1.3l Contraindicaciones, Advertencias, Precauciones, Efectos Adversos
I il '

1.3J). Contraindicaciones

C;:on~raindicacionesincluyen, pero no se limitan a: I

La fase inicial de formación de pseudoquiste pancreáticos, la pared pseudoquiste es
delgkda, la formación de pseudo quiste de forma irregular; Lesiones pseudoquiste es
ctescbnocida; grandes vasos entre los quistes y la pared del tracto gastroIntestinal no se
pueden evitar; La disfunción de la coagulación; contraindicaciones endoscopia ordinarios.

,1 . I

1.3.2. Advertencias.
,1

El Slent Estéril Pseudoquiste Pancreático con Sistema de Suministro de Medicamento está
desti~ado para un solo uso! NO reusar, reprocesar o re esterilizar el dispdsitivo. Reusar,
reprocesar o re esterilizar puede comprometer la integridad estructurar del dispositivo y/o
cónd6cir al fallo del dispositivo, a su vez puede provocar lesiones al paciente; enfermedad o
la muerte. La reutilización, reprocesamiento o resterilization pude también crear un riesgo de
contabinación el dispositivo y/o causar infección o infección cruzada eh el paciente.
Incluyendo, pero no limitado a enfermedades(s) infecciosas procedente de otro paciente. La
contalninación del dispositivo puede dar lugar a lesiones, enfermedades mortales en el
paciente.

,1
Utilice el sistema de Stent antes de la fecha de caducidad" especificada en el paquete.

P'" J . '. l' . dA' d I I '. .or lavor, seguIr estnctamente as mslruCClones e uso. segurese e eer as mstrucclOnes
de ,usdlantes de usar.

, ,

~~~:n~es con sensibilidad al Níquel-Titanio (nitinol) pueden generar una reacción alérgica a
este implante. El stent deberá ser usado con precaución y solo después de una cuidadosa
consid~ración de los pacientes con enfermedad pulmonar preexistente 01 enfermedad
cardiaca. Este dispositivo está disefiado para usar por médicos cualificados o médicos de
radioldgia que han recibido un apropiado entrenamiento. Se necesita de un equipo
radiográfico que proporcione altas imanes de calidad.
El qon~entimiento informado debe ser btenido para todos los pacientes que se someten a los
imPlan,~esstent pseudoquiste pancreá . o~, I doctor deberá informar a los pacientes de todos
los posibles beneficios y riesgos, :;¡;,~o " ~escÁ'mplicaciones a corto plazo y larg~lazo

P . IF-2017-28403431-APN-D IMNMAT
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STENT ESTÉRIL PSEUDOQUISTE PANCREÁTICO CON SISTEMA DE
SUMINISTRO DE MEDICAMENTO '

1 Instrucciones de Uso
i rel, cionada con el procedimiento. Debido a la complejidad de las enfermedades, puede
haber otras complicaciones impredecibles o que no estén incluidas en el presente documento
que conduzcan a una lesión, enfermedad o muerte de los pacientes,

I

1 ,1
1.3.3. Precauciones.

El Jistema de suministro de medicamento no está diseñado para su uso con alimentación de
sist~ma de inyección, I '

1.3.4. Efectos Adversos. ' ,

Las IcomPlicaciones relacionadas con el procedimiento incluyen, pero no se limitan a:

COMPLICACIONES DE PROCEDIMIENTO
Malk colocación del Stent,

Perforación
tnfe~ción
Sangrante
DolÓr

il
COMPLICACIONES POST PROCEDIMIENT AL
Oclusión del Sten! debido a lodo
P ,,1 "er.OraClOn
Hernorragia
, I
Pausa de Sien!
Migración del Sten!
Infesción del quiste

/5.' ~lmacenamiento

AlmJcenar en lugar seco, alejado de temperaturas extremas, No reqUIere condiciones
espediales de almacenamiento,

I ,1

I

1.6. Definiciones de los símbolos utilizados en etiquetas
1 .1,

1:f,L;A ""~~''''I~éfcl~~~Wo~no
, n ':l~l,;~ 1
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Instrucciones de Uso

, NÚMERO DE CATÁLOGO

FECHA DE CADUCIDAD

NO REUTILIZAR

FECHA DE FABRICACiÓN

FABRICANTE

PRECAUCION

CONSULTAR MANUAL DEL USUARIO

Estéril - Método Óxido de etileno

Manténgase en sitio fresco

Hrl
@, ,

1

, Eil!, ZE~I '

I
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Matener seco
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"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES".

CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: lt47-3110-1674-17-1

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(lNMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON S.A., se

Jutoriza la inscripción en el Registro Naci~nal de Productores y Productos de
! 1 !
Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

il1Jentificatorios característicos: ,
11.
Nombre descriptivo: STENT ESTÉRIL PSEUDOQUISTE PANCREÁTICO CON

I 1SISTEMA DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTO. I '

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-672 - Endoprótesis

1

(Stent), Biliares.

~arca(s) de (los) producto(s) médico(s): MICRO-TECH.
I

Clase de Riesgo: III.

rtdicación/es autorizada/s: Indicado para su uso en el tratamie:nto de los

pseudoquistes (líquido y el tejido cavidades llenas) que se forman en el páncreas

I p~óximos al estómago o el intestino delgado. I ~

Modelo/s:
I

ST33-103.1O.015 ST33-103.14.025 ST33-203.12.015
ST33-103.1O.020 ST33-103.14.030 ST33-203.12.020
ST33-103.1O.025 ST33-103.16.015 ST33-203.12.025
ST33,,103.1O.030 ST33-103.16.020 ST33-203.12.030

,

ST33-103.12.015 ST33-103.16.025 ST33-203.14.015
ST33-103.12.020 ST33-103.16.030 ST33-203.14.020
ST33-103.12.025 ST33-203.10.015 ST33-203.14.025
ST33-103.12.030 ST33-203.10.020 ST33-203.14.030
ST33-103.14.015 ST33-203.1O.025 ST33-203.16.015
ST33-103.14.020 ST33-203.10.030 ST33-203.16.020

1 '1



'"., .

Período de vida útil: 1 año.

Condición de usd: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
I '!

Forma de presentación: Por unidad.
. I

Método de esterilización: ETO.
I

Nombre del Fab~lcante: Micro-Tech (Nanjing) Co. Ltd.

Lugar/es de elaboración: N° 10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech

Industrial Develú1pment Zone, Nanjing 210032, Jiangsu Province, China.

Se extiende el
l
pr~sente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 189-225,

I

con una vigencia ¡cinCO(5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente NO,1-kl-¡7-3110-1674-17-1
I .. , ,

Disposición NO, 122 2 2 8,0 NOV 2017

Dr. ROBERTO uau:
6lI1ladmlnislrodor Naciolal

A..N.M.A.T.

I I
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