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BUENOS AIRES, O 3 FES 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-11455/10-3 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA 

S.R.L solicita se autorice 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 comercialización de productos 

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

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

, , , de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 
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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 los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Cook, nombre descriptivo Equipo de Stent Ureteral y nombre técnico 

Endoprótesis (Stents), Ureterales, de acuerdo a lo solicitado, por BARRACA 

ACHER ARGENTINA S. R. L, con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8-18 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

"ji misma . . ' 
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-479, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 



• J~ckgad:.r 
g~,¿g~ 

~ "'· ... 6f~ 
A.N.M.A.T 

0878 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-11455/10-3 

DISPOSICIÓN N° 

0878 

, 
¡í·J 11 ;:..) / 

- i 
Dr. OTTO A. ORSIIIGFI\!a 
sue·INTERVENTOR 

A.N.M.A.':t'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .. 0 .. 8 .. 7- .. 8 ....... . 
Nombre descriptivo: Equipo de Stent Ureteral 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-040 - Endoprótesis 

(Stents), Ureterales 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Cook. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Drenaje temporal de la unión uropélvica hasta la 

vejiga urinaria 

Modelo/s: Doble Pigtail Cook 009XXX; Doble Pigtail C-Flex 036XXX; EUSCFS 

(fabricante 1) y Resonance RMS-0600XX (fabricante 2) 

Período de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones santarias 

Nombre del fabricante: 1) Cook Urologycal INC 2) Cook Ireland Ltd. 

Lugar/es de elaboración: 1) 1100 West Morgan Street, Spencer, Indiana 47460, 

Estados Unidos. 2) O'Halloran Road, National Technology Park, Limerick, Irlanda 

Expediente NO 1-47-11455/10-3 

DISPOSICIÓN N° 

0878 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el 

............ 0 .. 8··'···8···· 
RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

~ 

no A. OIlSII'l~AEa 
Dr. O T,¡;f<vENTOI< 

Sue-lN 
AoN.I4.Ao'r. 



Rótulo 

Equipo de Stent Ureteral 

Modelo: 

Ref: 

Fabricado por: 
Cook Urologycal INC. 

1100 West Morgan Street, Spencer, Indiana 47460, Estados Unidos. 
(para los módelos 009XXX - 036XXX - EUSCFS-0600XX) 

Cook Ireland Ud. 

O'Halloran Road, National Technology Park, Limerik, Ireland 
(para el módelo RMS-0600XX) 

Importado por: 
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L. 

Doblas 1510. (1424) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina 

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno 
Producto de un solo uso 

Mantener en un lugar seco y oscuro 

Lote: --:--::--:-
Fecha de Fabricación: AAAA / MM 
Fecha de caducidad: AAAA / MM 

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso. 

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

Director TécniCO: Ana Puigvert MN: 5814 

·zado por la ANMAT PM - 696 - 479 

, 
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Instrucciones de Uso 

Equipo de Stent Ureteral 

Modelo: 

Ref: 

Fabricado por: 
Cook Urologycal INC. 

1100 West Morgan Street, Spencer, Indiana 47460, Estados Unidos. 
(para los módelos 009XXX - 036XXX - EUSCFS-0600XX) 

Cook Ireland Ud. 
O'Halloran Road, National Technology Park, Limerik, Ireland 

(para el módelo RMS-0600XX) 

Importado por: 
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L. 

Doblas 1510. (1424) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina 

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

Director Técnico: Ana Puigvert MN:5814 

Autorizado por la ANMAT PM - 696 - 479 

JUAN-JilII,!! AR1IIIWAE1RA 

ANA UIGVERT 
BIÓI GENIERA 

M •• 105814 
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EQUIPO DE STENT DE DOBLE PIGTAIL COOK" J)878 
Para el d""",¡e temporal desde la unión uremropélvica ha .... la ""jiga urinaria. Producto indicado para un 
solo uso. 

CONTENIDO DEL EQUIPO (los comporrenmdel equipo pueden voriar) 
• 5tent de doble pigtail de poRuretano blando rad'lOpaCO 
• Posiclonadordel stent devinilo radiotranspatentede 50 cm de longitud 
• GUt1i de acero inoxidable con revestimiento de lfE deO,038 pulgaclas (0.97 mm) de diámetro y 145 cm de 

longitud. con punta ftelÓble de 3 cm 

AVISO: las compllcadone. de la coIocadÓII de .tenlS ureterallt. estén bien doc:umentadas. El uso d. 
este dlsposttlvo debtt baSane en una evalua<lcln de"" rlegos ., los beneficios para cadap.áente. 
Debe obtenerse el consenllmlento Infonmodo para conseguir el méxlmo cumplimiento de los 
procedimientos de seguimiento por lW'Ie del pa<lente. 
NOTA: Antes de utilizarlo, sumerja elotent A<l" en agua o.soludón sallnal5016nlca est.rll •• para 
permitir que la superficie hldrofflka absorba agua y .. lubrifique. Esto facIIltal1lla coloca<l6n del 
stent en condklones normales.. 
AVISO: El producto semantendl1lestéltl si el envase no .sU abierto y no ha sufrido nlngllft dallo. No 
lo utilice si el envase _ roto. 

CONTRAINDICACIONES 
No hay ninguna contraindicación conocida. 

INSTIIUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL EQUIPO DE STENT DE DOBLE PlGTAIL COOK" 
,. Haga pasar la gUt1i más allá de la obstrucclón uret4!ral has ... la pelvis renal 
2. UtRizando una p¡elogra1'la basa~ calcule la longitud adecuada dol sien! y aliada 1 cm a la medida urateral 

calculada. Una madldón precisaaumenta la eficacia del dronajey el bienestar de! paciente, 
3. Haga pasar el .ten! a tr_ del dsto,copkJ sobn> la gUt1i. Utilizando visión ondoscópica directa, 

introduzca .. 1 sten! en el u,<I .... con el posicionador del stent Tenga tu'ldado para evitar que la gula 
penetre en el parénquima renal. 

4. Detenga e! avance del stent cuando vea aparecer su extrernodístal por la unión ureteroveslcal. Extraiga 
la gula míentras mantiene .,lablo e! ,ten! mediante 01 posicionador. La .splral plgtail del stent se formará 
espontáneamente. Retire con cuidado el posicionador del cistoscopio, NOTA: SI .. necesario. puede 
r.allzarse un ajUste flnal<:on una pinza endoK6plca. El Slent se puede retirar con fadlldad tIrando 
suavemente de ál con una pinza élldosc6plca. Elcontrol fluorosc6plco facUlta la coIocacl6n del 
sten!; no obstant., puede utilizarse radlograflaesléndlr. 

AVISOS 
Estos stents no han sklo dlseftados como dispositivos permanentes. Se recomJanda realizar 
.valuaclo .... clstoKóplcas o radlogl1lflca. pelt6d""'. 
La. varladOlNl$ Individuales de la interacción entre los .tlnts, elaparalo urtnarlo son Impredeclbllt,. 
El stent debe extraerse si la formación de costras dificulta el drenaje. 8 stent puede cambiarse por 
uno nuevo 51 el estado del paciente lo permite. 
No fuerce los componente. durante la extracción o la sustitución. Extraiga con cuidado los 
componentes- si encuentra reststenda. 
La. pacientes embarazadas deben YlgII .... más .strechamente, debido a la posibilidad de que se 
produzca formadon de costras .• " el stenl por los supl.mentos de calcio. 

M •• 105814 
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0878 
Una "",nlpUlacl6n Incorrecta pueda debilitar .erlament. el $lent. SI el $len! .. _" se tensa 
demasiado durante su coIocacI6n, es poSible que .e separa postertormente en el punto "'. tenSl6n 
d •• pués de habar permanecido Implllntado durante un periodo prolongado. Debe evitarse la 
angulacl6n de la gula o del slent. Se ruomle_ ,1 uso de una lente endosc6plca de O grados. Se 
sugiere uldlzar ._$Coplos de mas d. 21,0 Fr. 
SI tiene a!glln problema con el uso de este dispositivo, llame a .u nlptesentante d. vema. de Cook 
UroIoglcal' o pélngase en contacto con nuestro depertamento d. Asogurallllonto d,1a Calidad para 
el Olente en la dirección y el ntlme", de tolMono Indicados en esta hoja de Instrucciones. 

REFERENCIAS 
T. W. Hepperlen, H. K. Mardls, H. Kammandel:"Sed Retained Internal Ureteral Stenl$: A New Approach; 1he 
Jouma/ofUrofogy, 119(1978), 731. 

T. W. Hepperien. H. K. Maro .. , H. Karnmande!"The Pig1aÍ1 Ureteral Sien! in \he Cancer Pat","!." The Joumal of 
UroIogy, 121 (1979),17. 
M. F. eamacho, R. Pe",lras, H. Carrion, M. Bondhus, V. A. PoIitano:"Oouble-Ended Pigtall Ureteral Stent: 
Usefui Modification To Síngk! End UreteralSIer!t; Utology,13 (1979), 516-520. 
M. A Koyle, A. D. Smittt "U_al Slenl$: Chapll!f 1:Ie in A. D. Smitl\ W. R. Castal\eda·Zuñiga. J. G. Bronson: 
Endourology: Prindples and Pmaice. Thieme Inc, New York, New York, 1986. 

EQUIPO DE STENT DE ENDOURETEROTOMIA 
Par. el drenajol temporal in""no cltide la unión ureleropélvica hasta la vejiga ... inaria tras la incisión de 
un. <>stenos;'. El stgfTlQnto sin otil'lcios lateral ... evita el ... trechamíento posoporatorio de la luz u_al 
a la vel que previene el crecimiento de la pared ureteral hacia el int .... lPr del stent Los stents ur.terales 
de doble pg1ilil se han utilizado para aliviar la obstrucción en diversas patologla, benignas, mafl9nas y 
po'traumáticas. Este tipo de SIent puede colocarse mediante técnicas endoscópicas, percutánea, o de 
cirugla abierta. 

AVISO: Las compllcaclone5 de la colocacl6n d. $lents ureterales _n documentada •• El uso de 
esto dispositivo debe basa"e en una evaluación d. los riesgos y los benefldos pan! cada paciente. 
Deba obton., .. al consentimiento Informado para conseguIr el máximo cumplimiento de lo. 
procedimientos de seguimiento por parte def pech!nte. 
NOTA: ARtos de utilizarlo, sumerja el Slenl AQ* en agua o solución salln.lsotónlca est4r1les para 
permitir que la superficie hldroftllca absorba agua y se fubrlflque. Esto facllllará la colocacl6n del 
Slent en condiciones nortnal ... 
NOTA: SI no .. suministra ninguna gula con esto equipo, se recomiendan fas siguientes: 
Lo. Slents de S,O Fr aceptan gula, de PTFE de 0,035 pulgad .. (0,89 mm). 
los stents de 6,0 Fr aceptan gula. de PTFE de 0,03.8 pulgada. lo.P7 mm). 
los Slents de 7.0 Fr aceplan gula. de PTFE de 0,038 pulgadas (0,97 mm). 

CONTENIDO DEL EQUIPO (los componentes del equipo ptreden VIlriar) 

• Slent radiopaco de doble pigtail 
• Manguito deliberación radiopaco con conexión bIoqueable 
• Posicionado< radiotransparente de stents radiotransparen ... con banda radiopeca 

AVISO: El producto .. m ... tendra est<lrll si el env." no esU abierto y no ha sufrido nlngCin dallo. No 
Jo utIlice ,. el envase esUi roto. 

CONTRAINDICACIONES 
No hay ninguna contraindicación co ida. 

JL' 
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ANA f'UIGVEAT 
BIO NGENIEAA 
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08 78. 
INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL EQUIPO DE STENT DE ENDOURETEROTOMiA 
COLOCACIÓN ENDOSCOP!CA 
1. Haga pasar la punta flexible de una gula más allá d. la obs1nlccJon, hasta la pelvis renal. Las 

tortuosidad .. del uré .... obs1nli(lo a menudo se pueden resol"", Ulililando conjuntamente una gula y un 
catéter ureteral de exlr<!mo abierto. 

2. UtUimndo una pielografla bosa~ calcule la Iongilud adecuada del stenty añada 1 cm a la medida ureteml 
calculada. Una medición precisa aumenta la encada del drenaj<! y el bien_r del paciente. 

3. Haga pasar el stant a través del dstoscopio ~ la gula. Utilizando visión endoscópica directa, 
introdulca el stant en el uréter con el conjunto de posicionador y manguito de liberación. NOTA: En 
taso ........ rlo. afloje el manguito de llbetadón del poslctonador y haga ."anzar con cuidado 
al manguito de liberación paraempuj.lr .1 ..... ' l' colocarlo en posición. Haga qua un asistan!<! 
mantanga la gufaen posición para .vitar qua pe_ en el parénquima renal 

4. Esté atento a la apafteJon de. extremo distal del stent en la union urotaroveslc:aL En ese momento, 
detenga el avance del stent Mientras un ayudanta retira la gula, mantenga.eI stent en posición 
con 01 COJ1junlD de posicionador y manguito dellboración. La espiral plgtall del stent se formará 
espontáneamente. Extraiga con cuidado el conjunto de po>lCionador y manguito de riberacJon del 
cjstoscop"" NOTA: SI •• necesario, puede realizarse un itjuote final con una pinza endosc6plc ... El 

stent se puede reUrar con facUldad tirando suavemente de él ron un. pinza endoscéplca. El control 
fluorosc6p1co facilita la colocación del ..... 1; no obstante. puede utilizarse radtografla estándar. 

AVISOS 

Producto IndIcado para un solo uso. 
Los ltem C·FIex' y Ultrath .... • no _ permanecer Implantados ..... de dos (2) m ...... SI el 
estado del pactente lo permite, el ltent puade sustituirse por uno nuevo. 
Estos stents no han stdo dlHAados mmo dlsposlttvos permanentes. 
No fuerce los componentes durante la extracción o la sustitución. Extraiga con cuidado lo. 
componentes si encuentra re5lltencla. 
Las pactentes embarazadas deben VIgIlarse ..... e_amente, debido ala posibilidad de que se 
produ:a:. fonnadón de CO.tras.n el_ por los .uplemen .... de caIc .... 
Una manipulación Incorrecta puede debilitar serlam.nle el ltem. 51 al_ se debla o se tensa 
doma_ durante su colocadón, es posible que se separe postertormente en el punto de tensión 
dupu4. de II.b.r permaneddo Implantado durante un periodo prolongado. OSe el/ltarse la 
.ngulación de la gula o del st>Im. Se recomienda 1I uso de una lente endoscéplca de O grados. Se 
sugiere utilizar endoscopio. d ...... de 21,0 Fr. 
Las v.rladone.lndlvldu .... de la Interacción entre los Slents" .1 aparato urln_ son impredecibles. 
Se .ug ..... realizar evaluaciones dstosc6p1cas, radlogrlflcas o ocogrMlcas perl6dlcas. El sten!_ 
sustituirse si la formación de costras dificulta el drenaje. 
SI tiene a!gén probktma con el uso de este dispositivo, llame a Sil representante de ventas de Cook' o 
pOngase en contacto con nuestro departamento de Aseguramiento de la Calidad para el Cllente.n la 
dirección" el nlllllllro de t"lffano indicados en este foUeto. 

REFERENCIAS 
R. Clayman, M.I). Washing!Dn University School of Medicine, St. Lou~ Mis,our~ U.SA. 
J. Hulbert, M.O., Un""",ity of Minnesota, Min"""polis, Minnesota, USA. 
r. W. Hopperlen, H. K. Mardis, H. Kammandef.·SeIf Retained Internal Uretl!ral $lenls: A New Approach;The 
Journo/ofUroIog¡r,lI9(1978),731. 
T. W. Hopperlen, H. K. Mard'IS, H. Kammandel:'The Pigtail Uret.",1 Sien! in !he Canc .. Patlant." The Jcumal of 
UroIogy, 121 (1979),17. 
M. F. eamacho, R. Pereira" H. Canion, M. Bondhus, V. A. PoIitan<x ·DoubIe·Ended Pigtaíl Ureteral StI!nt: 
Useful Modification To Single. End Ureteral Sien!; Umlogy, 13 (1979), 516·520. 
M. A. Koyle, A. D. Smith: ·Ure ..... 1 Stents; Chapter 31 in A. D. Smíth, W. R. Castalleda-Zuñiga, ]. G. Bromon: 
EndouwIogy: Prlndp/lls tmd Praáice. Thiem.ln<:. NowYor1<. New York, 1986. 

(·FLEXO es una marca registrada de (oncept PoIymer Technologies, Ine. 
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EQUIPO DE STENT DE DOBLE PIGTAIL 

POLIURETANO 
C-FLEXO (ontl ...... C-FI",,· TPE) 
SOF-FLEX· 
LSe SOF-FLEX' 

SIlICONA 
ENDO-SOF­
SIl/CONA NEGRA 
AQ" 

0878 

Se emplea par. e! drenajQ temporal interno desde la unión ur&leropélvica hasta la vejiga urinaria. Los 
stents ureteral"" d. doble pigtail Sé han utili;tado para aliviar la ob<trucción en d"lVersas patologla, 
benignas, malignas y postraulllillicas. Este tipo de ,tent puede colocalSé median'" tl!cnicas endoscópicas. 
percutanoa. o de drugta abierta. 
AVISO: Las complkactones de la coIocad6n d. stents urateral.sest'n documentadas. El Uso de 
este dispositivo daba basan. en u ..... valuatl6n dilo. r1esgos y los _eflclos pata cada padente. 
Oeb.obtenene el consentimiento Informado para conseguir 01II1II_ cumpllmtento de los 
procedimientos de seguimiento por parbl del paciente. 
NOTA: Antes de utdlzarlo, sumerja eI.tent AQ" en agua o solución saOnalootOnka estériles para 
permitir que la superfkle hldroflllca absorba agua y se lubrifique. Esto facilitarA la colocación del 
stent en condiciones norma.s. 

CONTENIDO DEL EQUIPO (Ioscomponente. del equipo pueden variar) 

• Stent radiopaco de doble pigtaíl 
• Gula de acero inoxidable de 145 an de longitud con punta flexible de 3 cm 
• Catéter ureteral radiopaco 
• Poskionador radiotransparen"'de """ts 

AVISO: El producto ... mantendr;¡ estl!rll si e' envase no esta abierto y no ha SUh1dD nlnglln dallo. No 
lo utlUce slelenvaH esta roto. 

CONTRAINDICACIONES 
No hay ninguna contraindicación conodda. 

NOTA: SI no se Suministra nlnguna gula con este eqUipo, se "'CDmlenden I.s siguientes: 

3,0 Fr acepto 0,018 pulgada. (0,46 mm) 7,0 Fr acepta 0,038 pulgad •• (0,97 mm) 
3,7 Fr acepto 0,025 pulgadas (0,64 mm) 8,0 Fr acepto 0.038 pulgadas (0,97 mm) 
4,0 Fr acepto 0,025 pulgadas 10,64 mm) 8,2 Fr acepto 0,038 pulgadas (0,97 mm) 

4,7 Fr acepto 0,035 pulgadas (0,89 mm) 10 Fr acepta 0,038 pulgadas (0,97 mm) 
5,0 Fr acepta 0,035 pulgada. (0,89 mm) 12 Fr acepta 0,038 pulgada. {0,97 mm} 

6,0 Fr acepta 0,038 pulgadas (D,97mml 

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DE EQUIPOS DE STENTDE DOlLE PIGTAll 
COLOCACIÓN ENDOSCOPtcA 
1. Haga avanzar /apunta flexibl&dela gula mi!S allá de la obstrucción. hasta la pelvis renal La tortuosidad 

del uréter obstruido suelo poder resolverse empleando conJuntamenle la gula y un catétor urataral de 
extremo abierto. 

2. Utilizando una pielografla basa~ calcule la longitud adecuada del ",,"1 y añada 1 cm a la medida ureteral 
calculada. Una medidón precisa aumenta la elicacia dt>1 d,,,naj" Ve! bienestar del paciente. 

3. Haga pasar el slflnt a través del cistoscopio sobre la gula. Utilizando visión endoscópica directa, 
introduzca el ",,"t en .1 uréter con el posicionador del stent Haga que un asistente mantenga la gula en 
posición para evitar que penetre en ,,1 par<!oquima renal. 

4. Esté atento ala aparición delextrerno distal dt>1 slflnt en la unión ureterovesical. En ese momento, 
dele;nga el avance del stent. Mientras un ayudante retira la gula, mantenga el sient en posición con el 
posicionador.la espiral pigtail del stentse formará espont.1neamente. Rétiream cuidado el posteionador 
del cisto5Copio. NOTA: SI es necesario, puede ... allza .... un ajuste final con una pllIZlI endosc6p1ca. El 
stent se puede netlrar con fildldad tirando ._mente de él con una pinza endo$cópka. El control 
fluorosc6pko fadllta la CDlocacl6n del sten!; no obstante, puede utIliza ... radIogtafla oda .. 
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AVISOS 
o 8 J 

Producto Indicado paR un solo uso. 
Loo stenta do .lb!:Olla, de slll<oNI negra y EnIIo-Sor" no debon pennan_lmpl.ntados mas d. 
doce (12) meses. Loo _ d. poburetano. C-FIeJe", Sof-Flexo, l50 Sof-FkIx" Y AQ" no deben 
permanecer Implantados mas de se's (6) ........ Sial estado del.,.clenle lo permite. el stant ""ede 
sustituirse por uno nuevo. 
Estos stents no IJan sido dIs.llados como dlsposltl_ p.rmanen ..... 
No fuerce los componentes durante la extnccI6n o l. sustitución. Extraiga con cuidado los 
componentes si encuentra resistencia. 
Ut. pec .... tes embarazada' debon vigila ... mas ostnochamente, debido al. poslblbdad de qua se 
proclu:¡c;o fol1llllCl6n de costras en el SIent por .... suplementós de calcio. 
Un .. manipulación Incorrecta puede debilitar serlamenle elslellt, SI el sien! se dobla o se tensa 
demasiado durante 5U colocadlln, es posible que se separe poste-.nente en el punto detenslón 
después de IJaberpermanecldolmplantado durante un periodo prolongado. Debe_la 
angulacl6n do la gula o del _ So roco ... lenda el uso de una _ endosc6plca de O grados. So 
sugiere utU'zar endoscopios d. mas de 21,0 Fr. 
UtS varlildones individuales de la Interacd6n entre los stents '1 el aparató urlnarto son impredecible .. 
Se suglele realizar evaluaciones dstosc6p1c ... radIográflc •• o ""'gráfica. pert6dlca$. Elslentdebo 
sustitUirse si la fonnacl6n de costras dificulta el drenaje. 
No vuelva. esterilizar los sienta de sUlcona negra. 
s, tiene ¡Iglln problema con el uso de este dispositivo, 11a ..... su representante d. ventas de Cook 
Urolnglcal· o p6ngase en contacto con nuastro departamento de Aseguramiento d. la Cabdad para 
"1 Cliente en la dInIccl6n y el nd .... ro de teléfono IndIcados en ... te folleto. 

REFERENCIAS 
T. W. Hepporlen, H. K. Mardis, H. Kammande~ 'Self Retaíned Intemal Ureleral Stents: A New Approach: TI>e 
JournalofUroIogy, 119(1978),731. 
T. W. Hepperlen. H. K. Mardí,. H. Kammandel:'The Pigtail Uretoral SIen! in !he Caneer Patlent,"The Joumol of 
Urology,121 (1979).17. 

M. F. Carnacho, R. PoreIras. H. Carrlan, M. Bondhus, V. A. PoHtano: "Oouble-Ended Pigtall Uretoral Slent: 
Uselul Modillcation To Single End Uretaral Sien!," Urobgy, 13 (1979), S 16-520. 
M. A. Koyle, A. o. Smilh: ·Ure ....... IStents." Chap .... 31 in A. o. Smilh, W. R. Caslat'leda-Zuñiga, J. G. BroMan: 
Endourology: Principies and PractiClt. Thieme In<:., New York, New York, 1986. 

e-FlEX· .. una rnan:a reglstrada deConcept PolymerTechnologles,!ne. 
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CONJUNTO DE STENT URETERAL METÁLICO RESONANCE 

INDICACIONES 
~e utiliza para la colocación temporal de un stent en uréteres de O 8 7 8 
pacientes adultos con obstrucción ureteral extrlnseca Producto Indicado 
para un solo uso. 

NafAS 
No utilice el dispositivo si el envase está abierto. o dafiado cuando 
lo reciba. Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando espedal 
MenciOna la presencia de pllnturas. dobleces o roturas. No lo 
utilice si detecta alguna anomalra que pudiese impedir su correcto 
funcionamiento. NoUffquelo a Cook para obtener una autorlOOOn de 
devoluclOn. No utilice este dispositivo para otro propósito que no sea el 
especlt'k:ado en 1M Indicaciones. Almacénelo en un lugar oscuro y seco, 
protegido de temperaturasertn!mas. La rotación de las exlstenclas de 
productos estériles es fundamental. Compruebe la fedla de caducidad 
Indicada en la etiqueta del envase antes de utilizar el producto. SI ya ha 
pasado la fecha .de caducidad, .no utilice nI reestet111ce el dispositiVO. No 
utilice el producto si su envase está abierto o danado cuando lo reciba. 

EL EQUIPO CONTlENE (los componentes.del equipo pue.denvarlar) 
• Stent metálico Resonance· con enderezador de plgtalls 
• catéter de Introducción radlopaco y vaina 
• Gula HIWIre" con alma de nltlnol (no lnduldaen Estados Unidos; 
componente opcional fuera de Estados UnIdos) 

AVISOS 
Las complicaciones da la coloGKl6n de stanD urata""'s eSÜn 
documentadas. El uso da lISta dllposlttvo dalle buarsa en una 
múuad6ft da los futores da riesgo ,los beneficios aplicables 
al padema. S. dabe obtanar el consentimiento tnfom'Iado da, 
paclema pmI maxlmlar el cumplimiento datos procedimientos de 
seguimiento. 

Las"", helaRlas es1'.1ldow.tldense, restringen la vellta da e. 
disposItIVo. mHlcos D por pntsmpcl6n flIIcuftatlva. 

CONtRAINDICACIONES 
No hay nlngunacontrillndlcaclón conocida. 

ANA PUIGVERT 
BIO GENIERA 

M •• 105814 
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INSTRUCCIONES DE USO SUGSUOAS lfular.doos 
Nota: Utilice este dispositivo ron u na gura de O,O~8 pulgadas (O,ITI m" 
ded~~. U 
Nota: los stenIs de plástico tradldonales se drenan a trav4sde un 
nOmero finito de .orlftclOS latefales. El stent Resonance está dlseftado ron 
un nOmero Infinito de orificios laterales (las espirales), de forma que la 
orina puede pasar a través de cualesquiera de las espirales o sobre ellas. 
Nota: El stent se puede colocar empleando una téCnica anterograda 
o retrógrada. las figuras que se muestran (1 y 2J Ilustran fa colocación 
retrógrada. 

1. Mediante control fluoroscOplco o vlslónd1recta, haga pasar el catéter 
de introducción y la vaina sobre una gula previamente colocada, hasta 
alcanzar la posldón adecuada {tIg. 1 J. 
2. Cuando el catéter de lntroducck>n y la vaina estén en la poslclOn 
correcta, extraiga el catéter de Introducción para permitir el paso del 
stent (tIg. 1). 
3. Utilice el catéter de Introducdón para hacl'f avanzar el stent a través de 
la vaina exterior hasta que se despliegue el plgtall (tIg. 2). Nota: la punta 
de la vaina exterior es radIopaca para facilitar su a>Iocaclón .. N ota: El 
catéter de Introducélón tlenernarcas de tinta para facilitar su colocación. 
4. Para desplegar el segundo plgtall sostenga el catéter de Introducción 
en su sitio y retraiga la vaina exterior hasta que el extremo de la vaina 
extel10r llegue a la marca de tinta proximal del catéter de Introducción 
(fIg.2). 
S. El stent puede extraerse mediante técnicas dstoscóplcas 
convencionales, empleando pinzas o agarradores.Nota~ No fuerce los 
componentes durante la extracción o la sustitución. Extraiga con cuidado 
los componentes si encuentra resistencia. 

AVISOS 
Estos stanu no estén Indicados para utilizarse como dispositivos 
permanentas. 

El stant no _.e permanem, colocado dqfHbll'llÚ _dace (12] 
meses. SI" estado _. pac:t.nte lo permita. s. puede sustltutt el 
stent por otra nuevo. 

los paclenUls _ ... examInarse a mtuvalos ragulares mediante 
~CnlCllS tales como la radlograffa abdominal (placa _ rlftomu. 
ur6tllres y veJtga).los paclentlls que estila tomando suplementos 

ANA PUIGVERT 
61 NGEN. lERA //_ ~ 

M •• 105814 ~ 
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de ca1clo deb8ftvlgllar.mis .strac:hantenta para comprobar si se 4rRADAS / 

produce formadOn d. costras en IIIIsmnt. El staRt debe.traerse si ta .-
fof'l'RllClón de costras impide l1li drenaj.. rD 8 7 , 
La manlputaclón Incol't'llCta dllll stant antes de su IntroduccI6n 8ft e' 
urftar puede redudr la funcionalidad dll stenL El stentSl puede 
deform., sIl' dobla. 'e estira o se manJpuIa Incol't'llCl:amente de 
cualquier otra forma. Es Importanta,,1 .Isfltnt • manlpulct con 
cuidado. 

Las varlackmes Indlvldualas 8ft la Inlltracclónentrelos stems y .1 
aparato urlnarto son lmpnldeclbles. 
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COn un campo magnético Cmlun campo magnético 
estatlco de 1,5 Tesla estatico de 3 Testa 

• Campo de gradiente espadal • campo de gradiente espacial 
de 4SO gauwcm o menos; y de 720 gauwcm o menos; y 

• valor milldmo del (ndlce de • valor milxlmo del Indlce de 
absorción especlfk:a (SAR. segan absorción espea'ftca (SAR, segOn 
sus siglas en Inglés) medio del sus siglas en Inglés) medio del 
cue!po entero de l,5WIkg cuerpo entero de 3 Wlkg 
durante 20 minutos de durante 15 minutos de 
exploración. exploración. 

En las pruebas no cllnlcas, el En las pruebas no dlnlcas, el 
aumento de temperatura del aumento de temperatura del 
sten! durante la exploración fue stent durante la exploración fue 
Inferior a 0,80 'C con un (ndlce de inferior al ,30 "C con un ¡ndice de 
absordOn especlllca del,S Wlkg absorción especlfk:a de:1 W/kg 
durante 20 mln. durante 15 mln. 

Nota: La calidad de la Imagen de la MRI puede resultar afectada si 
la zona de Interés e~ exactamente en la misma zona que el s!ent o 
relativamente cerca de éste. 

Puede ser necesario optimizar los parilmetros de la MRI para adaptarlos a 
la presencia de este Implante metalico. 

PUIG\lERT 
81 INGENIERA 

.N. 105814 
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ILUSTRACIONES 

Flg.1 

Ftg.2 

0878 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-11455/10-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición J1..8 ... 7 ... 8 ' 
y de acuerdo a lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L, se autorizó 

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

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

característicos: 

Nombre descriptivo: Equipo de Stent Ureteral 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-040 - Endoprótesis 

(Stents), Ureterales 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Cook. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Drenaje temporal de la unión uropélvica hasta la 

vejiga urinaria 

Modelo/s: Doble Pigtail Cook 009XXX; Doble Pigtail C-Flex 036XXX; EUSCFS 

(fabricante 1) y Resonance RMS-0600XX (fabricante 2) 

Período de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones santarias 

Nombre del fabricante: 1) Cook Urologycal INC 2) Cook Ireland Ltd. 

Lugar/es de elaboración: 1) 1100 West Morgan Street, Spencer, Indiana 47460, 

Estados Unidos. 2) O'Halloran Road, National Technology Park, Limerick, Irlanda. 

~ 



'. 

Se extiende a BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L el Certificado PM-696-479, 

en la Ciudad de Buenos Aires, a .... Q) . .E.EB .. 2.0.1.1 .. , siendo su vigencia por cinco 

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

DISPOSICiÓN N° 

087 8 
Dr. OTTO A. OR$II!IGBER 
$UB"NTERvE!NT~R 

A.K.M ...... T. 


