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Disposicion

Nuamero: DI-2019-5708-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIR;ES

Miércoles 17 de Julio de 2019

Referencia: 1-47-3110-7557-16-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7557-16-2 del registro de la ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIDIN S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos,
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de ca
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Con posterioridad al dictado del acto administrativo por el que se declard la caducidad de los
actuados, se adjunto al presente tramite la documentacién presentada por el recurrente con anterior
dictado, en respuesta al requérimiento efectuado por esta Direccién Nacional, la cual, lue
evaluada, se advierte que responde a lo solicit_ado oportunamente.

Que dicho error material. se considera subsanable en los términos de lo normado por el articul
Reglamento de Procedlmlentos Administrativos aprobado por Decreto N°® 1759/72 (T.0O. 2017).

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.
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Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

v

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decretos N° 1490/92 y sus modificatoric

t

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE :
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Déjese sin efecto la ANMAT N° DI-2018-5384-APN-ANMATHMS con fecha 24 de
mayo de 2018, por los motivos manifestados en el Considerando.

ARTICULO 2°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla
Médica (ANMAT) del producto médico marca COOK nombre descriptivo Equipo. de stent iureteral y
nombre técnico Endoprétesis (Stent) ureterales, de acuerdo con lo solicitado por AIDIN S.RIL, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 3°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° JF-2019-49483718-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber4 figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM- 559 7127, con exclusiéon de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente,

ARTICULO 5°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcidén en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 6°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 7°.- Registrese.. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Equipo de stent ureteral.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-040 Endoprotesis (Stent) ureterales
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COOK

" Modelo/s: 036306 Stent Ureteral de DP C-Flex




036300 Set de Stent Ureteral de Longitud Variable C-Flex
036308 Set de stent ureteral de Doble Pigtail C-FLEX
036310 Set de stent ureteral de Doble Pigtail C-FLEX
036312 Set de stent urcteral de Doble Pigtail C-FLEX
036314 Set de stent ureteral de Doble Pigtail C-FLEX
036316 Set de stent ureteral de Doble Pigtail C-FLEX
036318 Set de stent ureteral de Doble Pigtail C-FLEX
036320 Set de Stent Ureteral de DP C-Flex

036322 Set de Stent Ureteral de DP C-Flex |
036324 Set de Stent Ureteral de DP C-Flex

036326 Set de Stent Ureteral de DP C-Flex

036508 Set de stent ureteral de doble pigtail C-FLEX

036510 Set de stent ureteral de doble pigtail C-FLEX

036512 Set de stent ureteral de doble pigtail C-FLEX
036514 Set de stent ureteral de doble pigtail C-FLEX

036516 Set de stent ureteral de doble pigtail C-FLEX

036524 Set de stent ureteral de doble pigtail C-FLEX
036526 Set de stent ureteral de doble pigtail C-FLEX 1
036624 Set de stent ureteral de doble pigtail C-FLEX |
036626 Set de stent ureteral de doble pigtail C-FLEX
036626-RT Set de stent ureteral de doble pigtail C-FLEX
~ 039508 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039510 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039512 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039514 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039516 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039518 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039520 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX

039522 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX




039524 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX '

039526 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX

039528 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX

039600 Set de stent ureteral de longitud variable SOF-FLEX |
039608 Sct de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039610 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039612 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039614 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039616 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039618 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039620 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039622 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039624 Set de stent ureteral de dob}e. pigtail SOF-FLEX
039626 Set de stent reteral de doble pigtail SOF-FLEX
039700 Set de stent ureteral de longitud variable SOF-FLEX
039710 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039712 Set de stent ureteral de doBle pigtail SOF-FLEX
l039714 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039716 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039718 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039800 Set de stent ureteral de longitud variable SCF -FLEX -
039812 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039814 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039816 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039818 Set de stent urcteral de doble pigtail SOF-FLEX.
039508-B Stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX

039510-B Stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX

039510-R Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX




039514-R Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX

039516-R Set de stent urcteral de doble pigtail SOF-FLEX

039524-R Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX

039526-R Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX

039600-R Set de stent ureteral de longitud variable SOF-FLEX
039610-522 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX

039614-R Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX

039718-B Stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX

039720-B Stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX

039722-B Stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX

039724-B Stent ureteral de:doble pigtail SOF-FLEX '

039726-B Stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX

039840-R Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX

039120 Set de stent ureteral de doble pigtail de didmetro grande SOF-FLEX
039122 Set de stent ureteral de doble pigtail de diémetra grande SOF-FLEX
039124 Set de stent ureteral de doble pigtail de didmetro grande SOF~FLEX
039126 Set de stent ureteral de doble pigtail de diametro grande SOF-FLEX
039128 Set de stent ureteral de doble pigtail de didmetro grande SOF—FLEX
039222 Set de s-tent ureteral de doble pigtail de didmetro grénde SOF-FLEX
039224 Set de stent ureteral de doble pigtail de didmetro grande SOF-FLEX
039226 Set de stent ureteral de doble pigtail de didmetro grande SOF-FLEX
039228 Set de stent ureteral de doble pigtail de didmetro grande SOF-FLEX
039300 Set de stent ureteral de longitud variable SOF-FLEX

039304 Set de stent ureteral de doble pigtail pediatrico SOF-FLEX

(39306 Set de stent ureteral de doble pigtail pediatrico SOF-FLEX

039308 Set de stent ureteral de doble pigtail pedidtrico SOF-FLEX

039310 Set de stént ureteral de doble pigtail pedidtrico SOF-FLEX

039312 Set de stent ureteral de doble pigtail pediatrico SOF-FLEX

039314 Set de stent ureteral de doble pigtail pediatrico SOF-FLEX




039316 Set de stent ureteral de doble pigtail pediatrico SOF-FLEX

039320 Set de stent ureteral de doble pigtail pediatrico SOF-FLEX
039322 Set de stent ureteral de doble pigtail pediatrico SOF-FLEX
039324 Set de stent urcteral de doble pigtail pediatrico SOF-FLEX
039500 Set de stent ureteral de longitud variable SOF-FLEX
EUSCF-060026-10-13 stent de endoureterotomia
EUSCFS-050020-10-4 Set de stent de endoureterotomia
EUSCFS-060018-10-13 Set de stent de endoureterotomia
EUSCFS-060020-10-13 Set de stent de endoureterotomia
EUSCFS-060022-10-13 Set dé stent de endoureterotomia
EUSCFS-060024-10-13 Set de stent de endoureterotomia
EUSCFS-060026-10-13 Set de stent de endoureterotomia

EUSCFS-060028-10-13 Set de stent de endoureterotomia

EUSCFS-060030-10-13 Set de stent de endourcterotomia
EUSCFS-070018-14-13 Set de stent de endoureterotomia
EUSCFS-070020-14-13 Set de stent de endoureterotomia
EUSCFS-070022-14-13 Set de stent de endoureterotomia
EUSCFS-060023-10-13 Set de stent de endoureterotomia

EUSCFS-070024-14-13 Set de stent de endoureterotomia

EUSCFS-070026-14-13 Set de stent de endoureterotomia :
EUSCFS-070028-14-13 Set de stent de endoureterotomia ‘

| EUSCFS-070030-14-13 Set de stent de endoureterotomia

Clﬁse de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para el drenaje temporal desde la union ureteropélvica hasta la vejiga
urinaria : .

Periodo de vida util: 3 (tres) afios
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacion: Individual

Método de esterilizacion: Oxido de etileno




Nombre del fabricante: COOK INCORPORATED
Lugar/es de elaboracién: 750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, Estados Unidos de América.
Expediente N° 1-47-3110-7557-16-2

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2012.07.17 12:17:20 ART :
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 Amsiorlaidri-+Proguctes Médicds -+ Equipo de Stent Ureteral -

‘Legajo N°: 559.

Equipo de Stent Ureteral

Modelo:

Equipo de Stent de Dob!e Pigtail Sof-Flex® / Equapo de Stent de Doble Pigtail Sof—FIex Pedlalncol
Equipo de Stent Ureteral de Doble Pigtail / Equipo de. Stent Ureteral de Doble Pigtail C-Flex® /
Equipo de Stent Ureteral de Longitud Variable Sof-Flex® / Equipo de Stent de Endoureterotom(a. -

Ref.:
Marca: Cock.
Fabricado por: Cook Incorporated -
' 750 Daniels Way, Bloomlngton IN 47404 EE Uu.

Importado por: Aidin S.R.L.
Doblas 1508, Ciudad Auténoma de Buenos Alres Argentlna

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso. No utilizar si el envase se encuentra abierte o dafiado.

Lote:
Fecha de caducldad AAAA/ MM /DD
Fecha de fabricacién: AAAA/MM/DD

Condiciones de transporte y almacenamiento
Almacenelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz.

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336
Autorizado-por la ANMAT PM- 559-712

Figura 1: Modelo de rétulo.

AARTHA ELYNA DE AURTENECHE
FARMACEUTICA - MN, 8336
npReLTORA TECNICA

IF-2019-49483718-APN-DNPM#ANMAT
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Legajo N°: 559.

INDICACIONES DEL. ROTULO
Razdén Social y Direccidn del Fabricante:
Cook Incorporated.
750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, Estados Unidos.

Razdn Social y Direccion del Importador:
Aidin S.R.L. . _
Doblas 1508, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina.

Identificacion del Producto:

Producto; Equipo de Stent Ureteral.

Marca: Cook. , ' . .
Modelo: Equipo de Stent de Doble Pigtail Sof-Fiex® / Equipo de Stent de Doble
Pigtail Sof-Flex® Pediatrico / Equipo de Stent Ureteral de Doble Pigtail / Equipo

de Stent Ureteral de Doble Pigtail -C-Flex® / Equipo de Stent Ureteral de |

Longitud Variable Sof-Flex® / Equipo de Stent de Endoureterotomia.

Advertencias y/o precauciones. Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o
Manipulacion: |
* Producto indicado para un solo uso. _ '
* El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ningdn dafio. _ .
e No utilizar si el producto esta abierto o dafiado.

* Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.

* Evite la exposicion prolongada a la [uz.

- IF-201 TR osebRENSREb M AN

FARMAGEUTICA - M.N, 8336
EPODEHADD ) DIRECTORA TECNICA
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Legajo N°: 550.

INDICACIONES DE USO _ )
Indicado para el drenaje temporal desde {a unidn ureteropélvica hasta Ia:vejiga

urinaria. -

CONTRAINDICACIONES

Estos stents no estan indicados para utilizarse como dispositivos permanentes.

ADVERTENCIAS

-

Los- stents C-Flex y Sbf-FIei no deben-perrﬁaﬁecer ihh!antados méé dé seis (6) ,

meses. Si el estado del pac:ente lo permite, el stent puede sustltmrse por uno
nuevo '

PRECAUCIONES

Las compllcacmnes de la colocacién de stents uretera[es estén documentadas EI

uso de este dispositivo debe basarse en una evaluacién de los riesgos y beneficios

para cada paciente. Debe obtenerse el consentimiento informado para conseguir

el maximo cumplimiento de los procedimientos de seguimiento por parte del
paciente. ' ' ' '

No fuerce los componentes del stent durante su colocacion o su ‘extraccion.
Extraiga con cuidado los componentes si encuentra resistencia.

Las pacientes embarazadas deben vigilarse mas esirechamente, debido a la
posibilidad de que los suplementos de calcio produzcan formacion de costras en el -

stent. ‘
‘Una manipulacién incorrecta puede debilitar seriamente el stent. Si el stent se
dobla o se tensa demasiado durante su colocacion, es posible que se separe

posteriormente en el punto de tension después de haber permanecido implantado

durante un periodo prélongado) Se debe evitar la angulacion de la guia y del stent.

WARTHA ELTWA i AURTENEGH:
FARMACEUTICA - M.N, 833¢
PigingkehyoRA TECNICA

IF-2019N9483718-APN-BNPM#AN]
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Legajo Ne. 559

» Se sugiere realizar evaluaciones cistoscopicas, radiograficas o. ecograficas
periddicas. E| stent debe sustituirse si la formacion de costras dificulta el drenaje.

INSTRUCCIONES DE USO

a) Instrucciones para el uso del Set de Stent de Doble Plgtall
- Colocacion endoscoplca ’

|
f
1. Haga avanzar la punta fle)uble de la guia mas alla de la obstrucmén hasta la pelws .
renal La tortuossdad del uréter obstrmdo suele poder resolverse empleando l

‘ conjuntamente Ia guia y un catéter ureteral de extremo abierto. i

2. Calcule la Iongltud aproptada del stent a partir de una pielografia basal y afiada 1 |
cmala medicién estimada del uréter. Una medicion precisa aumenta la eficacia
del drenaje y el bienestar del paciente. '

3. Haga pasar el stent sobre la guia a través del citoscopio. Utilizando visién directa,
infroduzéa el 'stent en el uréter con ‘el posicionador de! stent. Haga que un
ayudante manténga la guia en posicién para evitar que penetre en el parénquima
renal.

4. Esté atento a Ié aparicion del extremo diéfa! del stent en la unién dreterovesical. En
ese momento, detenga el avance el stent. Mientras un ayudante retira la gula,
mantenga el stent en posicion con el posicionador. El pigtail del stent se formara
esbonténeamente Retire con cuidado el posicionador del citoscopio.

Nota: Si es necesario, puede realizarse un ajuste final con una plnza endoscopica. El
stent puede extraerse con. facnhdad tirando suavemente de él con una pinza endoscépica.
El control fluoroscopico facilita 1a colocacién del stent. No obstante, también se puede
utilizar una radiografia estandar. ' o

b) Instrucciones para el uso del Set de Stent de longitud variable

1. Haga avanzar la puptatlexiblt, de la gula mas alla de la obétruccién, hasta la pelvis

renal. La toptlosi uréter obstruido suele resolverse empleando
conjuntamente la guia y un tatéter ureteral de extremo abierto. Retire el catéter

MAT

DIRECTORA TECNICA
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Legajo N°: 559.

Haga pasar el stent sobre la guia a través del litoscopio. Utilizando vision directa,
introduzca el stent en el uréter con el posicionador del stent. Haga gue un

- ayudante mantenga la guia en posicién para evitar que penetre en el parenquuma

renal. .
Una vez dentro de la pelvis renal (lo puede confirmar fluoroscépicamente), extraiga
con cuidado la guia mientras sujeta firmemente el catéter de colocacién, La espiral

“del stent se formara por si sola en Ia pelvis renal.-Retire con cuidado el catéter-de
" colocacion. ' , ' o ~
En uréteres de mas de 22 cm de longitud se puede utilizar una pinza endoscépicé
'para ajustar la posuc:on del stent; dejando esplrales aproxlmadamente |guales en

la pelvis renal y en la vejlga urinaria.

c) Instrucciones para el uso del Se@ te Stent de Endoureterotomia

Colocacion endoscdpica

1.

3.

4,

Haga pasar a punta flexible de una gula més alade la obstrucmén hasta la pelvis '

renal. Las tortuosidades del urétér obstruido a menudo se pueden resclver
utilizando conjuntamente una guia y un catéter ureteral de extremo abierto.
Utilizando una pielografia basal calcule la tengitud adecuada del stent y afiada 1

cmala medlda calculada. Una medicién precisa aumenta la eficacia del drenaje y

el bienestar del paciente.

Haga pasar el stent a través del cistdscopio sobre la gufa. Utilizando vision
endoscépica directa, intrcduzca el stent en el uréter con el conjunto de
posicionador y manguito de liberacién. Nota: en caso necesario, afloje el manguito
de liberacidn del posicionador y héga avanzar -con cuidado el manguito de

- liberacién para empujar el stent y colocarlo en posicién. Haga que un asistente

mantenga la guia en posicién para evitar que penetre en el parénquima renal.
Este atento a la aparicién del extremo distal del stent en la unién ureterovesical. En
ese momento detenga el avance del stent. Mientras un ayudante retira la guia,

gn posicion \con el conjunto posicionador y manguito de

mantenga el sten

Be 77 [R20y9-49
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Legajo N°: 559.

stent se puede retirar con facilidad tirando suavemente de él con una pinza
endoscoépica. El control fluoroscdpico facilita la colocacién de! stent, no obstante,
puede utilizarse radiografia estandar.

PRESENTACION
El producte se suministra - esterilizado por bmdo de etlleno en .envases pouch
INDIVIDUALES de Tyvek de apertura pelable:

JARTHA ELYNA 02 AURTENECHE
FARMABEUTICA - M.N. B336
DIRECTORA TEENICA .

ANDRES WATEMBERG

[F-2019-49483718-APN-DNPM#ANMAT

Pégina 6 de 6




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Adio de la Exportacién

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-49483718-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Mayo de 2019
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2019 ~ ARO DE LA EXPORTACION”.

O' I ' ' l Ot Secretaria de é Ministerio de Salud v Desarrolio Social

Adrinishascn Noolony ¢e Medoamentos, Gablerno de Salud PrESidenCia de ia Nac;én
Afrenios v Tecnolugs Mgciop :

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-7557-16-2

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'Y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por AIDIN S.R.L.

se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
[identificatorios caracteristicos:

Nombr'e descriptivo: Equipo de stent ureteral

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-040 Endoproétesis (Stent)
ureterales

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

Modelo/s: 036306 Stent Ureteral de DP C-Flex

036300 Set de Stent Ureteral de Longitud Variable C-Flex

036308 Set de stent ureteral de Doble Pigtail C-FLEX

036310 Set de stent ureteral de Doble Pigtail C-FLEX

036312 Set de stent ureteral de Doble Pigtail C-FLEX

036314 Set de stent ureteral de Doble Pigtail C-FLEX

036316 Set de stent ureteral de Doble Pigtail C-FLEX

036318 Set de stent ureteral de Doble Pigtail C-FLEX

W/? 036320 Set de Stent Ureteral de DP C-Flex
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036322 Set de Stent Ureteral de DP C-Flex

036324 Set de Stent Ureteral.de DP C-Flex

036326 Set de Steﬁt Ureteral de DP C-Flex

036508 Set de stent ureteral de déble.pigtail C-FLEX
036510 Set de stent ureteral de doble pigtail C-FLEX
036512 Set de stent ureterél de doble pigtail C-FLEX
036514 Set de stent ureteral de doble pigtail C-FLEX
036516 Set de stent ureteral de doble pigtail C-FLEX
036524 Set de stent ureteral de doble pigtail C-FLEX
1036526 Set de stent uretera-l de doble pigtail C-FLEX
036624 Set de stent ureteral de doble pigtail .C—FLEX
036626 Set de stent ureteral de doble pigtail C-FLEX
036626-RT Set de stent u'reteral de doble pigtail C-FLEX
039508 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039510 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039512 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039514 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039516 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039518 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039520 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX

. 039522 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
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039524 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039526 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039528 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039600 Set de stent ureteral de longitud variable SOF-FLEX
039608 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039610 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039612 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039614 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039616 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039618 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX

039620 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX

039622 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039624 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039626 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039700 Set de stent ureteral de longitud variable SOF-FLEX
039710 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039712 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX

039714 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX

039716 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039718 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX

039800 Set de stent ureteral de longitud variable SOF-FLEX
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039812 Set de stent uretera.l de doble pigtail SOF-FLEX
039814 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039316 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039818 Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039508-B Stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039510-B Stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039510-R Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039514-R Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039516-R Set de stent ureferal de doble pigtail SOF-FLEX
039524-R Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039526-R Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039600-R Set de stent ureteral de longitud variable SOF-FLEX
039610-S22 Set de stent u:l'eteral de doble pigtail SOF-FLEX.
039614-R Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039718-B Stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039720-B Stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039722-B Stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039724-B Stent ureferal de doble pigtail SOF-FLEX
039726-B Stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX
039840-R’Set de stent ureteral de doble pigtail SOF-FLEX

039120 Set de stent ureteral de doble pigtail de didmetro grande SOF-FLEX
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639122 Set de stent ureteral de doble pigtail de didmetro grande SOF-FLEX
039124 Set de stent ureteral de doble pigtail de didmetro grande SOF-FLEX
039126 Set de stent ureteral de doble pigtail de didmetro grande SOF—FLE){
039128 Set de stent ureteral de doble pigtail de didmetro grande SOF-FLEX
039222 Set de stent ureteral de doble pigtail de didmetro grande SOF-FLEX
039224 Set de stent ureteral de doble pigtail de didmetro grande SOF-FLEX
039226 Set de stent ureteral de doble pigtail de didametro grande SOF-FLEX
039228 Set de stent ureteral de doble pigtail de didmetro grande SOF-FLEX
039300 Set de stent ureteral de longitud variable SOF-FLEX

039304 Set de stent ureteral de doble pigtail pediatrico SOF-FLEX

039306 Set de stent ureteral de doble pigtail pediatrico SOF-FLEX

039308 Set de stent ureteral de doble pigtail pedidtrico SOF-FLEX

039310 Set de stent ureteral de doble pigtail pediatrico SOF-FLEX

039312 Set de stent ureteral de doble pigtail pediatrico SOF—FLEX

039314 Set de stent ureteral de doble pigtail pediatrico SOF-FLEX

039316 Set de stent ureteral de doble pigtail pediatrico SOF-FLEX

039320 Set de stent ureteral de doble pigtail pediatrico SOF-FLEX

039322 Set de stent ureteral de doble pigtail pediatrico SOF-FLEX

039324 Set de stent ureteral de doble pigtail pediatrico SOF-FLEX

039500 Set de stent ureteral de longitud variable SOF-FLEX

W EUSCF-060026-10-13 stent de endoureterotomia
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EUSCFS-050020-10-4 Set de stent de endoureterotomia

EUSCFS-060018-10-13 Set de stent de endoureterotomia
EUSCFS-060020-10-13 Set de stent de endoureterotomia
EUSCFS-060022-10-13 Set de stent de endoureterotomia
EUSCFS-060024-10-13 Set de stent de endoureterotomia
EUSCFS-060026-10-13 Set de stent de endoureterotomia
EUSCFS-060028-10-13 Set de stent de endoureterotomia
EUSCFS-060030-10-13 Set de stent de endoureterotomia

EUSCFS-070018-14-13 Set de stent de endoureterotomia

EUSCFS-070020-14-13 Set de stent de endoureterotomia

EUSCFS-070022-14-13 Set de stent de endoureterotomia

EUSCFS-060023-10-13 Set de stent de endoureterotomia

EUSCFS-070024-14-13 Set de stent de endoureterotomia

EUSCFS-070026-14-13 Set de stent de endoureterotomia

EUSCFS-070028-14-13 Set de stent de endoureterotomia

EUSCFS-070030-14-13 Set de stent de endoureterotomia

Clase de Riesgo: II1

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para el drenaje temporal desde la unién

ureteropélvica hasta la vejiga urinaria

Periodo de vida util: 3 (tres) afios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Forma de présentacién: Individual

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante: COOK INCORPORATED .
Lugar/es de elaboracion: 750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, Estados?Unidos
de Ameérica. |

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 55;9-712,
con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disp;osicién

autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-7557-16-2

5708 -

17JuL 208

Disposicion N©
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