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BUENOS AIRES, 23 Die 2O'ti

VISTO'el Expediente NO 1-47-0000,15689-11-1 del Registro de esta-. ...-~.
Administración Nacional de MediCamentos, Alimentos y Tecnología Médica,- .
(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

"Que por las presentes actuaciones Promedon S.A. solicita se autorice
I

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica,

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y com~rc;lalización de productos

médicos se 'encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES, NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarlas,

Que consta la evaluación técnica p"roducida por, la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demues~ran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción e"nel Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Deéreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de "Diciembre de 2015.
,.

. ..... ,"'

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE,
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: .

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
I

Productos de Tecnología Médíca .(RPPTM) de la Administración Nacíonal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Promedon, nombre descriptivo Set de stents ureterales y nombre técnico

Kit de Endoprotesis (stents), de acuerdo con lo solicitado por Promedon S.A., con

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el

Certificado de Autorizacl6n e Inscripción en el RPPTM¡ de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma ..

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de ios proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 476 a .478 y 479 a 482 respectivamente.

..
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DISPOSICION NO -, 403 S

ARTicuLO 30.- En lOSr6tulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-189-68, con exclusi6n de toda ,otra
I

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

fines de confecdonar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizaci6n mencionado en el

ArtlcuIO~10's~'rá por cl'nco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.1
. . I

ARTICULO 50.- Regístrese. Inscrlbase en el Registro Nacional de Productores y
I

Productos de Tecnologla Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
I

de Entrada, notifíquese al interesa.do, haciéndole entrega de copia autenticada de~ . ~ . I
la presente DisposIción, conjuntamente con su Anexot rótulos e Instrucciones de

I
uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

I
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Promed!n QJ)URODRAIN
PROYECTO DE ROTULO 230'C

Q))URODRAIN
~ xxxxxxxxxB xxxxxxxxx

Set de stent ureteral
Contenido:

1 stent ureteral
1 pusher
1 clamp (cuando corresponde)
1 guia

ISTERILE 8

MIl PROMEDON SA
Gral Manuel Savia sIn Lote 3 Manzana 3
Pque Industriai Ferreyra (X5925XAD)

Córdoba Argentina

¿Jxxxx-xx
~ XXXX-XX

Dir. Técnico: Farm. Silvana Demarchi Carignano - MP: 5563

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-189.68

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Rotulo para set de stents ureterales
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é])URODRAIN-PROYECTO DE ROTULO

(j)URODRAIN-
xxxxxxxxx
xxxxxxxxx

stent ureteral
Contenido:

1 stent ureteral

ISTERILE 8

••• PROMEDON SA
Gral Manuel Savia sIn Lote 3 Manzana 3
Pque Industrial Ferreyra (X5925XAD)

Córdoba Argentina

~XxxX-XX

~ XXXX-XX

Dir. Técnico: Farm. Silvana Demarchi Carignano .:..MP: 5563

AUTORIZADO POR LA A.N,M.A.T. PM-189.68

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Rotulo para stent ureteral
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PROYECTO DE ROTULO

1403

~URODRAIN
xxxxxxxxx
xxxxxxxxx

Guia ureteral
Contenido:

1 guia

ISTERILEB

MIl PROMEDON SA
Gral Manuel Savia sIn Lote 3 Manzana 3
Pque Industrial Ferreyra (X5925XAD)

Córdoba Argentina

¿Jxxxx-xx

~ xxxx-xx

Dir. Técnico: Farm. Silvana Demarchi Carignano - MP: 5563

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM.189-68

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Rotulo para guia '
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Set de stents nreterales

Q)URODRAIN-
Proyecto de Instrucción de uso

INSTRUCCION DE USO

Ó))URODRAIN--

ANEXO 111B
Disposición 2318/

PROMEDON S.A
Av. Gral Manuel Savio s/n
Lote 3. Manzano 3 (X5925XAD). Parque Industrial Ferreyra.
Córdoba, Argentino

Autorizado por A.N.M.A.T PM-189-68
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarios

D.T.: Form. Silvano Demorchi Carignano - M.P.: 5563

DESCRIPCiÓN

El stent ureteral es un producto de un solo uso que se empica para drenaje temporal entre la unión
pieloureteral y la vejiga.

Las presentaciones comerciales son las siguientes:
Set de stents ureterales
Stent urctera!
Guia ureteral

El sel contiene:
1 stent de poliuretano radioopaco.
1 empujador (pusher) de slent radiotransparente.
1 clamp (cuando corresponde)

• 1 Guia

Las guias pueden ser:
• 1 guía de acero inoxidable recubierta en PTFE
• 1 guia de nitinol hidrofilica .
• 1 guia de acero inoxidable recubierto en Pehax
• 1 guia Zebra

Todas las presentaciones son individuales y por 10 unidades.

Todos los componentes se proveen estériles y listos para usar.

INDICACION DE USO
El uso pretendido para este producto médico es el de aplicación como dispositivo temporal de

mantenimiento del flujo reno vesical por medio de la vía ureteral.

Está indicado en general para:

farm.Sil"" o,:nJ~hic,~g",no
Responsf~¥écnica

ClXIld. Aspectos Rellullltqllos
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Promedin_._-_.~--------',.;;¡.;-
Set de stents ureterales

ilURODRAIN-
Proyecto de Instrucción de uso

• Resolver problemas del uréter que producen dificultad al paso de la orina por el riñón

produciendo obstrucción.

• Como sistema paliatívo de cólicos renales muy intensos y no manejables con métodos médicos.

• En litotricias extracorpóreas de cálculos grandes 'que pueden ocasionar cólicos.

• Urolitiasis

• Daños ureterales (fístulas ureterales)

• Obstrucciones ureterales extrínsecas (neoplasias pélvicas o fibrosis retroperitoneal)

• Drenaje urinario luego de una cirugia ureteral endoscópica

• Drenaje urinario luego de una cirugía ureteral abierta

CONTRAINDICACIONES

• no debe ser utilizado en pacientes con coagulopatías severas .
• puedc obstruirse en presencia de infecciones mieóticas o fúngicas.

ADVERTENCIAS

El stent no debe ser manipulado con objetos puntiagudos, dentados o filosos ya que cualquier
hundimiento, deterioro, perforación o desgarro puede ser la causa de subsecuentes complicaciones.
Pelusas, huellas digitales, talco u otras superficies contaminadas pueden ser la causa de reacciones a
cuerpos extraños. Se deben tomar las máximas precauciones para evitar contaminación.
Los componentes dc han sido disenados para ser utilizados sólo UNA vez. Por lo tanto, NO RE-USAR ni
RE.ESTERILIZAR.
Este producto no ha sido concebido como dispositivo permanente.
Se recomienda realizar un control periódico por via eitoscópica o radiográfica.

PRECAUCIONES

La flexión o torcimiento del stent previo a o durante su colocación, pucden dañar la integridad del mismo.
El uso del producto en embarazadas debe ser monitoreado con mayor frecuencia, debido a la posibilidad
de aparición de incrustaciones de calcio.
Las recomcndaciones ofrecidas en este manual son sólo una guía básica para la utilización del producto.
Es necesario un amplio conocimiento de las indicaciones, técnicas y riesgos del procedimiento antes de
colocar un sten!.
Precauciones de Manipulación y Almacenamiento: se provee estéril y libre de pirógenos.
El embalaje consiste en una doble bolsa. SI ALGUNA DE ELLAS ESTUVIERA DAÑADA, NO
IMPLANTAR EL STENT.

ALMACENAMIENTO

Se aconseja almacenar el producto bajo las siguientes condiciones:
• TEMPERATURA: Ambiente

COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones asociadas con el uso del stent deben ser discutidas con el paciente antes de
su colocación.
El uso de este stent puede tracr aparejadas complicaciones relacionadas con la medicación y los métodos
empleados en el procedimiento quirúrgico, también complicaciones asociadas a la reacción del paciente

\
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o del grado de intolerancia a la implantación de cualquier cuerpo extraño. Algunas complicaciones
pueden requerir la remoción del stcnt.
Las complicaciones potenciales asociadas con los stcnts ureterales son:
• Reflujo ureteraL
• Extravasación .
• Oclusión del stcnt.
• Desalojamiento del stent.
• Hemorragia .
• Sepsis .
• Perforación del riñón, pelvis renal, uréter y vejiga .
• Peritonitis .
• Hematuria .
• Dolor en el bajo abdomen.
Promedon requiere que los profesionales médicos notifiquen a la Compañía sobre cualquier
complicación que se desarrolle con el uso del sten! ureteral.

Promedi'n-_ ...------~--- ----- """'"--
Set de stents ureterales

i)URODRAIN-
Proyecto de Instrucción de uso

ANEXO 111B
DisposiciÓr12318f2002 ./
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PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION

1. Lavar e! stent ureteral , e! empujador y la guía con solución salina fisiológica.
2. Identificar el extremo flexible de la guía.
3. Insertar el extremo flexible de la guía a través de! canal de trabajo'del endoscopio a utilizar.
4. Localizar el uréter, e introducir la guía hasta ubicar su extremo proximal en la pelvis renal.
5. Introducir el stcnt ureteral en la guia anteriormente introducida a través del agujero más próximo a la
sección delgada de! sten!.
6. Desplazar e! stent ureteral hacia la pelvis renal con la ayuda del empujador usando la guía ya
posicionada hasta que el extremo proximal pigtail del stent ureteral se libere y recupere su curva.
7. Sostener el empujador en dicha posición y retirar la guía hasta que salga del stcnt ureteral en el uréter.

Nota:, Con la ayuda del hilo situado en el extremo pigtai! distal, se puede corregir la posición del stent
uretera1.
Una vez que el stent ha sido correctamente posicionado, se procede a cortar el nudo del hilo y se lo retira.

SíMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS

~ NÚMERO DE CATALOGO

ILOT INOMERO DE LOTE

A PRECAUCiÓN

~FECHA DE CADUCIDAD

@ NO REUTILIZAR

¿]FECHA DE FABRICACiÓN

\

\

ISTERILE 8
ESTÉRIL MÉTODO DE ESTERILIZACiÓN: ÓXIDO OE ETILENO \
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Set de steots ureterales

~URODRAIN-Proyecto de Instrucción de uso

ANEXO 111B

~
L.J..!J CONSÚLTENSE LAS INSTRUCCIONES DE USO

~ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ D"ADO
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACiÓN E INSCRIPCiÓN

Expediente NO: 1-47-0000-15689-11-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnol09ía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

"7:":.'.4.033 Y de acuerdo con lo solicitado por Promedo n 'S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
I

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

I
Nombre descriptivo: Set de stents ureterales.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-693 - Kit de Endoprotesis

(stents).

Marca(s) de (los) próducto(s) médico(s): Promedon.

Clase de Riesgo: JI

"

Indicación/es autorizada/s: Aplicación como dispositivo temporal, de

mantenimiento del flujo reno vesical por medio de la vía ureteral. Está indicado

en general para: , ,- ' , I
Resolver problemas del uréter que producen dificultad al paso de la orina por el

I
riñón produciendo obstrucción. •

Cómo sistema paliativo de eólicos renales muy intensos y no manejables con

m'étodos médicos.

/\
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En litotricias extracorp6reas de cálculos grandes que pueden ocasionar c6licos.

Urolitiasis.

Daños ureterales (fístulas ureterales).

Ostrucciones ureterales extrínsecas (neoplasias pélvicas o fibrosis

retroperitoneal).

Drenaje urinario luego de una cirugía ureteral abierta.

Modelo/s: Urodrain

5ets stent ureteral 50ft (con guia de nitinol).

5ets stent ureteral 50ft (con guia de PTFE).

5ets stent ureteral 50ft (con guia Zebra).

5ets stent ureteral 50ft (con guia Pebax).

5ets stent ureteral 50ft (con guia acero inoxidable).

5ets stent ureterai Flex (con guía de nitinol).

5ets stent ureteral Flex (con guia de PTFE).

5ets stent ureteral Flex (con guia Zebra).

5ets stent ureteral Flex (con guía Pebax).

Sets stent ureteral Flex (con guía acero inoxidable).

5ets stent ureteral Duo (con guia de PTFE).

5ets stent ureteral Duo (con guía de nitinol).

5ets stent ureteral Duo (con guia Zebra).

Sets stent ureteral Duo (con guía acero inoxidable).

5ets stent ureteral Duo (con guía Pebax).

5ets stent ureteral 50ft Coated (con guia de nitinol).

t
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Sets stent ureteral 50ft Coated (con guía de PTFE).

Sets stent ureteral 50ft Coated (con gula Zebra).

Sets stentureteral 50ft Coated (con guía Pebax).

Sets stent ureteral 50ft Coated (con guía acero Inoxidable).

Sets stent ureteral Flex Coated (con guía de nltinol).

Sets stent ureteral Flex Coated (con guia de PTFE).

Sets stent ureteral Fíex Coated (con guía Zebra).

Sets stent ureteral Fíex Coated (con guía Pebax).

Sets stent ureteral. Flex Coated (con guía acero Inoxidable).

Sets stent ureteral Duo Coated (con guia de PTFE).

Sets stent ureteral Duo Coated (con guia de nltlnol).,.
Sets stent ureteral Duo Coated (con guía Zebra).

Sets stent ureteral Duo Coated (con guí.acero inoxidable).

Sets stent ureteral Duo Coated (con guía Pebax).

Stent ureteral 50ft.

Stent ureteral Flex.

Stent ureteral Duo.

St~ntureteral 5oft- Coated.

Stent ureteral Flex Coated.

Stent ureteral Duo Coated.

Guía de nitinol.

Guía de politetrafluoretileno (PTFE).

5
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Guía Zebra.

Guía Pebax.
,

Período de vida útil: 3 años.

Forma de presentación:

Stent por 10 unidades y por unidad.

Set de stent y guía por 10 unidades y por unidad.

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

Nombre del fabricante: Promedon S.A.

Lugar/es de elaboración: Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote' 3, .Manzana 3 -

Parque Industrial Ferreyra - Cardaba - Argentina.

Se extiende a Promedon S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

189-68, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...1.3 ..D.1.C.. 2.O:ti .., siendo su vigencia

por cinco. (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO
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