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BUENOSAIRES, 2 4 JUN 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-4824/12-9 del Re9istro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIDIN S.R.L. solicita se autorice

ia 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.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposíción ANMATNO2318/02 (TO 2004), y normas complementarías.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Ü 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 ei 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.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

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

Por ello;

EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10. Autorizase la inscripción en el Re9istro 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 Stents Ureterales y Sets de Stent Ureterales y nombre

técnico Endoprotesis (Stents), Ureterales, de acuerdo a lo solicitado, por AIDIN

S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1

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

ARTÍCULO 20 • Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 17-18 y 20-22 respectivamente, figurando

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

misma.

ARTÍCULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulas

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

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

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-597 con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

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

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de

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

archívese.

Expediente NO1-47-4824/12-9

DISPOSICIÓN NO

3

Dr. ono A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

4.l'I.M, .••T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOs CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 3..8.7 8 .
Nombre descriptivo: stents Ureterales y sets de stent Ureterales.

Código de identificación y nombre técnico UMDNs: 16-040 - Endoprotesis

(stents), Ureterales.

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: indicados para el drenaje interno temporal desde la

unión ureteropelvica hacia la vejiga. Estos stents pueden colocarse usando

técnicas quirúrgicas endoscópicas, percutáneas o cirugía abierta.

Modelo/s: UsI-SOO set de stent de Longitud Múltiple Universa@50ft.

UsI-S12 set de stent Ureteral Universa@soft.

UsI-S14 set de stent Ureteral Universa@soft.

USI-S16 Set de Stent Ureteral Universa@soft.

USI-518 Set de Stent Ureteral Universa@5oft.

USI-S20 set de stent Ureterai Universa@Soft.

USI-S22 set de stent Ureteral Universa@Soft.

UsI-S24 set de stent Ureteral Universa@soft.

UsI-S26 Set de Stent Ureterai Universa@soft.

UsI-S28 set de stent Ureteral Universa@Soft.

UsI-S30 set de stent Ureteral Universa@soft.

UsI-600 set de stent de Longitud Multiple Universa@soft.

UsI-612 set de stent Ureteral Universa@soft.

UsI-614 set de stent Ureteral Universa@Soft.

UsI-616 set de stent Ureteral Universa@Soft.

UsI-618 set de stent Ureteral Universa@soft.
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USI-620 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-622 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-624 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-626 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-628 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-630 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-700 Set de Stent de Longitud Multiple Universa@Soft.

USI-712 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-714 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-716 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-718 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-720 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-722 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-724 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-726 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-728 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-730 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-822 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-824 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-826 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-828 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-830 Set de Stent U,eteral Universa@Soft.

USI-SOO-R Stent de Longitud Múltiple Universa@ 50ft y Posicionador.

USI-S20-R Stent Ureteral Universa@ 50ft y Posicionador.

USI-S22-R Stent Ureteral Universa@ 50ft y Posicionador.

USI-S24-R Stent Ureteral Universa@50ft y Posicionador.

USI-S26-R Stent Ureteral Universa@ 50ft y Posicionador.

USI-S28-R Stent Ureteral Universa@50ft y Posicionador.

USI-S30-R Stent Ureteral Universa@ 50ft y Posicionador.
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U51-600-R 5tent de Longitud Múltiple Universa@ 50ft y Posicionador.

U51-620-R 5tent Ureteral Universa@ 50ft y Posicionador.
U51-622-R 5tent Ureteral Universa@ 50ft y Poslcionador.
U51-624-R 5tent Ureteral Unlversa@ 50ft y Posicionador.

U51-626-R 5tent Ureterai Universa@ 50ft y Posicionador.

U51-628-R 5tent Ureteral Universa@ 50ft y Posicionador.

U51-630-R 5tent Ureteral Universa@ 50ft y Posicionador.

U51-700-R 5tent de Longitud Múltiple Universa@ 50ft y Posicionador.

U51-720-R 5tent Ureteral Universa@ 50ft y Posicionador.

U51-722-R 5tent Ureteral Universa@ 50ft y Posicionador.

U51-724-R 5tent Ureteral Universa@ 50ft y Posicionador.
U51-726-R 5tent Ureteral Universa@ 50ft y Posicionador.

U51-728-R 5tent Ureteral Universa@ 50ft y Posicionador.

U51-730-R 5tent Ureteral Universa@ 50ft y Posicionador"

U51-822-R 5tent Ureteral Universa@ 50ft y Posicionador.

U51-824-R 5tent Ureteral Universa@ 50ft y Posicionador.

U51-826-R 5tent Ureteral Universa@ 50ft y Posicionador.

U51-828-R 5tent Ureteral Universa@ 50ft y Posicionador.

U51-830-R 5tent Ureteral Universa@ 50ft y Poslcionador.

U5I-SOO-B 5tent de Longitud Múitiple Universa@5oft.

U5I-S20-B 5tent Ureteral Universa@5oft.

U5I-S22-B 5tent Ureterai Universa@5oft.

U5I-S24-B 5tent Ureterai Universa@5oft.

U5I-S26-B 5tent Ureteral Universa@5oft.

U5I-S28-B 5tent Ureteral Universa@5oft.

U5I-S30-B 5tent Ureteral Universa@5oft.

U51-600-B 5tent de Longitud Múltiple Universa@5oft.

U51-620-B 5tent Ureteral Universa@5oft.

U51-622-B 5tent Ureteral Universa@5oft.
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USI-624-B Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-626-B Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-628-B Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-630-B Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-700-B Stent de Longitud Múltiple Universa@Soft.

USI-716-B Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-720-B Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-722-B Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-724-B Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-726-B Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-728-B Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-730-B Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-800-B Stent de Longitud Múltiple Universa@Soft.

USI-822-B Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-824-B Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-826-B Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-828-B Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-830-B Stent Ureteral Universa@Soft.

USI -500-RPC Set de Stent de Longitud Múltiple Universa@ 50ft con Guía

Roadrunner.

USI -512-RPC Set de Stent Ureteraí Universa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -514-RPC Set de Stent Ureteral Uníversa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -520-RPC Set de Stent Uretera I Universa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -522-RPC Set de Stent Ureteral Uníversa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -524-RPC Set de Stent Ureteral Universa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -526-RPC Set de Stent Ureteral Universa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -528-RPC Set de Stent Ureteral Universa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -530-RPC Set de Stent Ureteral Uníversa@Soft con Guía Roadrunner.
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USI -600-RPC Set de Stent de Longitud Múltiple Universa@ 50ft con Guía

Roadrunner.

USI -616-RPC Set de Stent Ureteral Universa@Soft con Guia Roadrunner.

USI -620-RPC Set de Stent Ureteral Uníversa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -622-RPC Set de Stent Ureteral Unlversa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -624-RPC Set de Stent Ureteral Unlversa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -626-RPC Set de Stent Ureteral Universa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -628-RPC Set de Stent Ureteral Uníversa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -630-RPC Set de Stent Ureteral Universa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -700-RPC Set de Stent de Longitud Múltiple Unlversa@ 50ft con Guía

Roadrunner.

U51 -720-RPC 5et de 5tent Ureteral Universa@5oft con Guía Roadrunner.

USI -722-RPC Set de Stent Ureteral Uníversa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -724-RPC Set de Stent Uretera I Universa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -726-RPC Set de Stent Ureteral Universa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -728-RPC Set de Stent Ureteral Universa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -730-RPC Set de Stent Ureteral Universa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -800-RPC Set de Stent Ureteral Uníversa@Soft con Guía Roadrunner.

P2~Y2;RE.Q Set de Stent Ureteral de Longitud Multiple Unlversa@ 50ft con Guía

Roadrunner.

USI -824-RPC Set de Stent Ureteral Uníversa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -826-RPC Set de Stent Ureteral Unlversa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -828-RPC Set de Stent Ureteral Universa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -830-RPC Set de Stent Ureteral Universa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -SOO-LP Set de Stent de Longitud Múltiple Universa@ 50ft con empujador

trabable.

USI -S12-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -S16-LP Set de Stent Ureteral Uníversa@Soft con empujador trabable.

USI -S20-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.
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USI -522-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -524-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -526-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -528-LP Set de Stent Ureterai Universa@Soft con empujador trabable.

USI -530-LP Set de Stent Ureterai Universa@Soft con empujador trabable.

USI -600-LP Set de Stent de Longitud Múltiple Universa@Soft con empujador

trababie.

USI -620-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trababie.

USI -622-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -624-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -626-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -628-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -630-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -700-LP Set de Stent de Longitud Múltiple Universa@Soft con empujador

trabable.

USI -720-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -722-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -724-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trababie.

USI -726-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -728-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -730-LP Set de 5tent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

U51-512-CE 5et de 5tent Ureteral Universa@Soft con extremo cerrado.

U51-522-CE 5et de 5tent Ureteral Unlversa@5oftcon extremo cerrado.

U51-524-CE 5et de 5tent Ureteral Universa@5oft con extremo cerrado.

U51-526-CE 5et de 5tent Ureteral Universa@5oft con extremo cerrado.

USI-528-CE Set de Stent Ureteral Universa@Softcon extremo cerrado.

U51-600-CE 5et de Stent de Longitud Múltiple Universa@ 50ft con extremo

cerrado.

USI-622-CE 5et de Stent Ureteral Universa@5oft con extremo cerrado.
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USI-624-CE Set de Stent Ureteral Universa@Soft con extremo cerrado.

USI-626-CE Set de Stent Ureteral Universa@Soft con extremo cerrado.

USI-628-CE Set de Stent Ureteral Unlversa@Soft con extremo cerrado.

USI-722-CE Set de Stent Ureteral Universa@Soft con extremo cerrado.

USI-724-CE Set de Stent Ureteral Universa@Soft con extremo cerrado.

USI-726-CE Set de Stent Ureteral Universa@Soft con extremo cerrado.

USI-728-CE Set de Stent Ureteral Universa@Soft con extremo cerrado.

USI-824-CE Set de Stent Ureteral Universa@Soft con extremo cerrado.

USI-826-CE Set de Stent Ureteral Universa@Soft con extremo cerrado.

USI-828-CE Set de Stent Ureteral Universa@Soft con extremo cerrado.

USI-600-RPC-T Stent de Longitud Múltiple Universa@ 50ft con traba y guía

Roadrunner.

USI-614-RPC-T Stent Ureteral Universa@Soft con traba y guía Roadrunner.

USI-624-RPC-T Stent Ureterai Unlversa@Softcon traba y guía Roadrunner.

USI-626-RPC-T Stent Ureterai Universa@Softcon traba y guía Roadrunner.

USI-628-RPC-T Stent Ureterai Universa@Softcon traba y guia Roadrunner.

USI-700-RPC-T Stent de Longitud Múltiple Universa@ 50ft con traba y guía

Roadrunner.

USI-724-RPC-T Stent Ureteral Universa@Softcon traba y guia Roadrunner.

USI-726-RPC-T Stent Ureteral Universa@Soft con traba y guia Roadrunner.

USI-728-RPC-T Stent Ureteral Universa@Soft con traba y guía Roadrunner.

USI-526-CE-B Stent Ureteral Universa@Soft con extremo cerrado.

USI-528-CE-B Stent Ureterai Universa@Soft con extremo cerrado.

U5I-626-CE-B 5tent Ureteral Universa@5oft con extremo cerrado.

U5I-628-CE-B 5tent Ureteral Universa@5oft con extremo cerrado.

USI-726-CE-B Stent Ureteral Universa@Softcon extremo cerrado.

USI-728-CE-B Stent Ureteral Universa@Soft con extremo cerrado.

USI-526-CE-LP Stent Ureteral Universa@50ft con extremo cerrado y empujador

trabable.
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U5!-624-CE-LP 5tent Ureteral Universa@50ft con extremo cerrado y empujador

trabable.

U5!-626-CE-LP 5tent Ureteral Universa@50ft con extremo cerrado y empujador

trabable.

U5!-628-CE-LP 5tent Ureteral Universa@50ft con extremo cerrado y empujador

trabable.

U5!-726-CE-LP 5tent Ureteral Universa@50ft con extremo cerrado y empujador

trababie.

U5!-728-CE-LP 5tent Ureteral Universa@50ft con extremo cerrado y empujador

trabable.

U5!-600-R- T 5tent de Longitud Múltiple Universa@5oft con traba y Posicionador.

U5!-624-R- T 5tent Ureteral Universa@5oft con traba y Posicionador.

U5! -626-R- T 5tent Ureteral Universa@50ft con traba y Posicionador.

U5!-628-R-T 5tent Ureteral Universa@5oft con traba y Posicionadar.

U5!-700-R-T 5tent de Longitud Múltiple Universa@5oft con traba y Posicionador.

U5!-724-R-T 5tent Ureteral Universa@5oft con traba y Posicionador.

U5!-726-R-T 5tent Ureteral Universa@5oftcontraba y Posicionador.

USI-728-R-T Stent Ureteral Universa@Softcontrabay Posicionador.

U5!-526-RPC-LP 5tent Ureteral Universa@ 50ft con empujador trabable y guía

Roadrunner.

U5!-622-RPC-LP 5tent Ureteral Universa@ 50ft con empujador trabable y guía

Roadrunner.

U5!-624-RPC-LP 5tent Ureteral Universa@ 50ft con empujador trabable y guía

Roadrunner.

U5!-626-RPC-LP 5tent Ureteral Universa@ 50ft con empujador trabable y guía

Roadrunner.

U5!-628-RPC-LP 5tent Ureteral Universa@ 50ft con empujador trabable y guía

Roadrunner.
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U51-724-RPC-LP 5tent Ureteral Universa@ 50ft con empujador trabable y guía

Roadrunner.

U51-726-RPC-LP 5tent Ureteral Universa@ 50ft con empujador trabable y guía

Roadrunner.

U51-728-RPC-LP 5tent Ureteral Universa@ 50ft con empujador trabable y guía

Roadrunner.

U51-600-T 5tent de longitud Múltiple Universa@ 50ft con traba.

U51-624-T 5tent Ureteral Universa@ 50ft con traba.

U51-626-T 5tent Ureteral Universa@ 50ft con traba.

U51-628-T 5tent Ureteral Universa@ 50ft con traba.

U51-728-T 5tent Ureteral Universa@ 50ft con traba.

U5I-SOO-B-T 5tent de Longitud Múltiple Universa@5oft con traba.

U51-600-B- T 5tent de Longitud Múltiple Universa@5oft con traba.

U51-526-CE-R 5tent Ureteral Universa@5oft con extremo cerrado y posicionador.

U51-624-CE-R 5tent Ureteral Universa@5oft con extremo cerrado y posicionador.

U51-626-CE-R 5tent Ureteral Universa@5oft con extremo cerrado y posicionador.

U51-628-LP-PD 5tent Ureteral Universa@ 50ft con orificios laterales en el pigtail

distal únicamente y empujador trabable.

U51-728-LP-PD 5tent Ureteral Universa@ 50ft con orificios laterales en el pigtail

distal únicamente y empujador trabable.

U51-718-P 5tent Ureteral Universa@ 50ft con orificios laterales en el pigtail

únicamente.

U51-722-P 5tent Ureteral Universa@ 50ft con orificios laterales en el pigtail

únicamente.

U51-724-P 5tent Ureteral Universa@ 50ft con orificios laterales en el pigtail

únicamente.

U51-726-P 5tent Ureteral Universa@ 50ft con orificios laterales en el pigtail

únicamente.

12
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USI-728-P Stent Ureteral Universa@ 50ft con orificios laterales en el pigtail

únicamente.

USI-800-R-P Stent de Longitudes Múltiples Universa@ 50ft con orificios laterales

en el pigtail únicamente y posicionador.

USI-626-CE-RPC-T Stent Ureteral Universa@ 50ft con extremo cerrado con traba

y guía Roadrunner.

UFI-S22 Set de Stent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-S24 Set de Stent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-S26 Set de Stent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-S28 Set de Stent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-S30 Set de Stent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-622 Set de Stent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-624 Set de Stent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-626 Set de Stent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-628 Set de Stent Ureteral Universa@ Firm.

~. UFI-630 Set de Stent Ureteral Unlversa@ Firm.
~

UFI-722 Set de Stent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-724 Set de Stent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-726 Set de Stent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-728 Set de Stent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-822 Set de Stent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-824 Set de Stent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-826 Set de Stent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-828 Set de Stent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-SOO Set de Stent de Longitud Múltiple Universa@ Firm.

UFI-600 Set de Stent de Longitud Múltiple Universa@ Firm.

UFI-700 Set de Stent de Longitud Múltiple Universa@ Firm.

UFI-S22-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.

UFI-S24-R Set de Stent UreteraJ Universa@Firm y Posicionador.
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UFI-526-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.

UFI-528-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.

UFI-622-R Set de Stent Ureteral Unlversa@ Firm y Posiciona dar.

UFI-624-R Set de Stent Ureteral Universa@ Flrm y Poslclonador.

UFI-626-R Set de Stent Ureterai Universa@ Flrm y Posiclonador.

UFI-628-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.

UFI-722-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.

UFI-724-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.

UFI-726-R Set de Stent Ureteral Unlversa@ Firm y Poslcionador.

UFI-728-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Poslcionador.

UFI-822-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.

UFI-824-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posiciona dar.

UFI-826-R Set de Stent Ureteral Universa@ Flrm y Poslclonador.

UFI-828-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.

UFI-500-R Stent de Longitud Múltiple Universa@ Firm y Posicionador.

UFI-600-R Stent de Longitud Múltiple Universa@ Flrm y Poslclonador.

UFI-700-R Stent de Longitud Múltiple Universa@ Firm y Posicionador.

UFI-622-B Stent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-624-B Stent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-626-B Stent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-726-B Stent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-500-B Stent de Longitud Multiple Universa@ Firm.

UFI-600-B Stent de Longitud Multiple Universa@ Firm.

UFI-700-B Stent de Longitud Multiple Universa@ Firm.

UFI- 522-RPC-LP Stent Ureteral Universa@ Firm com empujador trabable y guia

Roadrunner.

UFI- 524-RPC-LP Stent Ureteral Universa@ Firm com empujador trabable y guia

Roadrunner.

14
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UFI- 526-RPC-LP Stent Ureteral Universa@ Firm com empujador trababie y guia

Roadrunner.

UFI- 528-RPC-LP Stent Ureterai Universa@ Firm com empujador trabable y guia

Roadrunner.

UFI- 622-RPC-LP Stent Ureteral Universa@ Firm com empujador trabable y guia

Roadrunner.

UFI- 624-RPC-LP Stent Ureteral Universa@ Firm com empujador trababie y guia

Roadrunner.

UFI- 626-RPC-LP Stent Ureterai Universa@ Firm com empujador trabable y guia

Roadrunner.

UFI- 628-RPC-LP Stent Ureteral Universa@ Firm com empujador trabable y guia

Roadrunner.

UFI- 722-RPC-LP Stent Ureteral Universa@ Firm com empujador trabable y guia

Roadrunner.

UFI- 724-RPC-LP Stent Ureteral Universa@ Firm com empujador trabable y guia

8 Roadrunner .
•

UFI- 726-RPC-LP Stent Ureteral Universa@ Firm com empujador trabable y guia

Roadrunner.

UFI- 728-RPC-LP Stent Ureteral Universa@ Firm com empujador trabable y guia

Roadrunner.

UFI-500-RPC-LP Stent de Longitud Múitiple Universa@ Firm con empujador

trabable y guía Roadrunner.

UFI-600-RPC-LP Stent de Longitud Múltiple Universa@ Firm con empujador

trabable y guía Roadrunner.

UFI-700-RPC-LP Stent de Longitud Múltiple Universa@ Firm con empujador

trabable y guía Roadrunner.

UFI-626-LP Set de Stent Ureteral Universa@Firm con empujador trabable.

UFI-724-LP Set de Stent Ureteral Universa@Firm con empujador trabable.
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National Technology Park, Llmerick,

UFI-726-P Stent Uretéral Universa@ Firm con orificios laterales en pigtail

únicamente.

UFI-728-P Stent Ureteral Universa@ Firm con orificios laterales en pigtail

únicamente.

UFI-626-P Stent Ureteral Universa@ Firm con orificios laterales en pigtail

únicamente.

UFI-628-P Stent Ureteral Universa@ Firm con orificios laterales en pigtail

únicamente.

UFI-SOO-LPStent de Longitud Múltiple Universa@Firm con empujador trabable.

UFI-600-LP Stent de Longitud Múltiple Universa@Firm con empujador trabable.

UFI-700-LP Stent de Longitud Múltiple Universa@Firm con empujador trabable.

USI-800 Set de Stent de Longitud Múltiple Universa@Soft.

USI-800-R Set de Stent de Longitud Múltiple Universa@Soft y Posicionador.

Periodo de vida útil: 3 años.

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

Nombre del fabricante: Cook Ireland Limited

Lugar/es de elaboración: O' Halloran Road,

Irlanda.

Expediente NO1-47-4824/12-9

DISPOSICIÓN NO L3 8 7 8
~
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ANEXO II

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

mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

Dr. ono A. ORSINGHER
SU••.•INTEAVENTOR

4.N.M...to.2'.
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5et de 5tent de Longitud Múltiple Universa@ 50ftl 5et de 5tent " EN

Ureteral Universa@50ft I 5tent de Longitud Múltiple Universa@50ft

y PosicionadorI 5tent Ureteral Universa@ 50ft y PosicionadorI
5tent Ureteral Universa@ 50ft 15tent de Longitud Múltiple

Universa@50ft I 5et de 5tent de Longitud Múltiple Universa@50ft

con Guía RoadrunnerI set de 5tent Ureteral Universa@ 50ft con

Guía RoadrunnerI 5et de 5tent de Longitud Múltiple Universa@50ft

con empujador trabablel set de 5tent Ureteral Universa@50ft con

empujador trabablel 5et de 5tent Ureteral Universa@ 50ft con

extremo cerradol set de 5tent de Longitud Múltiple Universa@50ft

con extremo cerradol 5tent de Longitud Múltiple Universa@ 50ft

con traba y guía RoadrunnerI 5tent Ureteral Universa@ 50ft con

traba y guía Roadrunnerl 5tent Ureteral Universa@ 50ft con

extremo cerradol 5tent Ureteral Universa@ 50ft con extremo

cerrado y empujador trabablel Stent de Longitud Múltiple

Universa@ 50ft con traba y Posicionador/ Stent Ureteral Universa@

50ft con traba y Posicio,nadorI 5tent Ureteral Universa@ 50ft con

empujador trabable y guía RoadrunnerI 5tent de Longitud Múltiple

Universa@50ft con traba I 5tent Ureteral Universa@50ft con traba

I 5tent Ureteral Universa@ 50ft con extremo cerrado y posicionador
I 5tent Ureteral Universa@50ft con orificios laterales en el pigtail

distal únicamente y empujador trabable I Stent Ureteral Universa@
50ft con orificios laterales en el pigtail únicamentel Stent de

Longitudes Múltiples Universa@ Soft con orificios laterales en el

pigtail únicamente y posicionador/ Stent Ureteral Universa@ 50ft

con extremo cerrado con traba y guia Roadrunner/Set de Stent

Ureteral Universa@ Firm 15et de 5tent de Longitud Múltiple

Ul"liversa@ Firm / 5tent Ureteral Universa@ Firm y posicionadorl
5tent de Longitud Múltiple Universa@ Firm y Posicionador I 5tent
Ureteral Universa@ Firm 15tent de Longitud Múltiple Universa@

Firm 15tent Ureteral Universa@ Firm con empujador trabable y

guía Roadrunner/5tent de Longitud Múltiple Universa@ Firm con

empujador trabable y guía Roa unnerI 5et de 5tent Ureteral<:::~
ERG.,



387 8
Universa@ Firm con empujador trabable y guia Roadrunner j Stent

Ureteral Universa@Firm con orificios laterales en pigtail

unicamentejStent de Longitud Múltiple Universa@ Firm con

empujador trabable j5et de Stent de Longitud Múltiple Universa@

Soft j 5et de Stent de Longitud Múltiple Universa@ 50ft y

Posicionador (segúncorresponda)

NMAT PM- 559- 597

Componentes: (según corresponda, si corresponde)

Medidas:

Ref:

Fabricado por:
CookIreland Ltd.

O'Hallaran Road, National Technology Park,
Limerick, Irlanda

Importado por:
AIDIN S.R.L.

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

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno

Producto de un solo uso
Advertencia: este dispositivo contiene ftalatos

Lote: _
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Fecha de fabricación: AMA/ MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
Condiciones de transporte y almacenamiento:

Mantener seco. No exponer a la luz solar.

Condición de venta: "

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

~
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Instrucciones de Uso

Fabricado por:
Cook Ireland Ud.

O'Hatloran Road, Natlonal Tectmology Park,
Umerick, Ir1anda

Importado por:
AIDIN S.R.L

Doblas 1508. (1424) Oudad Aut6noma de Buenos AIres. Ar

fl.. N. 4f.3 8 ~~~o,,~4.,;.

:J, ...~
..,.<>. ..•.•.•...• "

~ E'Nm¡..Q'r"

5et de Stent de Longitud Múltiple Unlversa@ 5oft/ 5et de Stent Ureteral
Universa@ 50ft / Stent de Longitud Múltiple Universa@ 50ft y

Posidonador / Stent Ureteral Universa@ 50ft V Posldonador / Stent
Ureteral Unlversa@ 50ft /Stent de Longitud Múltiple Universa@ 50ft / Set

de Stent de Longitud Múltiple Universa@ 50ft con Guia Roadrunner / 5et de
Stent Ureteral Universa@ 50ft con Guia Roadrunner / set de Stent de

Longitud Múltiple Universa@ 50ft con empujador trabable/ 5et de Stent
Ureteral Universa@ 50ft con empujador trabable/ 5et de Stent Ureteral
Universa@ 50ft con extremo cerrado/ set de Stent de Longitud Múltiple

Universa@ 50ft con extremo cerrado/ Stent de Longitud Múltiple
Universa@ 50ft con traba y guia Roadrunner / Stent Ureteral Unlversa@
50ft con traba y guia Roadrunner / Stent Ureteral Universa@ 50ft con

extremo cerrado/ stent Ureteral Unlversa@ 50ft con extremo cerrado y
empujador trabable/ Stent de Longitud Múltiple Unlversa@ 50ft con traba y

Posicionador / Stent Ureteral Unlversa@ 50ft con traba y Posldonador /
Stent Ureteral Unlversa@ 50ft con empujador trabable y guia Roadrunner /

Stent de Longitud Múltiple Universa@ Soft con traba / Stent Ureteral
Universa@ 50ft con traba / Stent Ureteral Universa@ 50ft con extremo

cerrado V posldonador / Stent Ureteral Universa@ 50ft con orifidos
laterales en el plgtail distal únicamente V empujador trabable / Stent

Ureteral Unlversa@ 50ft con orificios laterales en el pigtail únicamente/
Stent de Longitudes Múltiples Universa@ 50ft con orificios laterales en el

plgtan únicamente y Posldonador / Stent Ureteral Unlversa@ 50ft con
extremo cerrado con traba y gula Roadrunner /5et de Stent Ureteral

Universa@ Firm /5et de Stent de Longitud Múltiple Unlversa@ Firm / Stent
Ureteral Universa@ Firm y Poslcionador / Stent de Longitud Múltiple

Universa@ Firm V Posicionador / Stent Ureteral Universa@ Flrm /Stent de
Longitud Múltiple Universa@ Firm /Stent Ureteral Unlversa@ Flrm con

empujador trabable V guia Roadrunner /Stent de Longitud Múltiple
Universa@ Firm con empujador trabable y guia Roadrunner / 5et de Stent

Ureteral Unlversa@ Flrm con empujador trabable V guia Roadrunner /
Stent Ureteral Unlversa@ Flrm con orificios laterales en plgtail

unicamente/Stent de Longitud Múltiple Universa@ Firm con empujador
trabable /5et de Stent de Longitud Múltiple Universa@ 50ft / 5et de Stent

de Longitud Múltiple Universa@ 50ft V Poslcionador (según corresponda)

Condid6n de venta: ------------- c:===--
Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336 .

Autorizado por la ANMAT PM- SSg- S97

AA ~ EL'(NA de AUR.••~KECliE
RM"CEUTlC~'~~36
DIRECTORA lECNICA



INDICACIONES DE USO
los Stent/Set de stent Ureteral Universa& Firm (UFI) y Stent/Set de sten! Ureteral Universae 50ft (USI) están

indicados para el drenaje interno temporal desde la unión ureteropélvica hada la vejiga. Estos stents
pueden colocarse usando técnicas quirúrgicas endosoopicas, percutáneas o cirugía abierta

Contraindicaciones:
No hay ninguna contraindicación conocida.

AVISOS
las complicaciones de la colocación de stents ureterales están bien documentadas. El uso de este dispositivo debe

basarse en una evaluación de los factores de riesgo y los beneficios para cada paciente, Se debe obtener el
consentimiento (informado del paciente para maximizar el cumplimiento de los procedimientos de

seguimiento.

NOTAS
No utilice e I dispositivo si el envase esta abierto o dañado cuando lo reciba. Inspeccione visualmente el

dispositivo, prestando especial atención a la presencia de plicaturas, dobleces o roturas. No lo utilice si
detecta alguna anormalidad que pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook para
obtener una autorización de devolución.

No utilice este dispositivo para otro propósito que no sea el especificado en las indicaciones.
la rotación de las existencias de productos estériles es fundamental, Compruebe la fecha de caducidad indicada en

la etiqueta del envase antes de utilizar el producto. Si ya ha pasado la fecha de caducidad, no utilice ni
reesterilice el dispositivo.

Almacénelos en un lugar oscuro y seco, protegidos de temperaturas extremas

INSlRucaoNES SUGERIDAS PARA ACTIVAR B. REVESTIMIENTO HIDRÓFILO
El revestimiento hidrofilo de esta gula se activa por inmersión en una solucion salina estéril o en agua estéril. Nota: las

gulas con revestimiento hidrofilo están diseñadas para un solo uso.

Antes de utilizar la guía, llene una jeringa de 10 mi con agua o solución salina estériles, y acóplela al orificio de
lavado del porta guias.
inyecte liquido estéríl en el portaguias hasta que este lleno y se observe la salida de liquido alrededor de la ptmta
de la guia. Nota: Elrevestimiento hidrofilo no es permanente. Si la guía con revestimiento no funciona
correctamente después de un uso prolongado, sustitúyala por una guía con revestimiento nueva.

2.

INSTRUCCIONES DE USO SUGERIDAS
1.

MONTAJE DB.INTRODUcrOR DE STEN1S Y ELMANGUITO DE UBERAOoN

. "1'" ElYNAde~u NECHE
"In" N 8336

RhlACEUTICA •.
DIRECTORA lECNlCA

AVISO:Es Indispensable que el extremo filiforme flexible de la guia se Introduzca primero en el uréter.
1. calcule la longitud apropiada del stent a partir de un pielograma basal y añada lona la medición estimada del

uréter. Una mediaon precisa aumenta la eficacia del drenaje y la comodidad del paciente.
2. Coloque el Introductor de stents en el interior del manguito de liberacíon y fije la conexión Luer lock. Nota: Las

guías sin revestimiento AQ' deben lubricarse bien con un lubricante hidrosoluble estéril.
3. Introduzca el extremo flexible de la guía en el extremo del conector del introductor de stents, y hágalo avanzar

hasta que la mitad de la longitud del extremo flexible de la guía sobresalga por el extremo del conjunto del
introductor/manguito de liberación. Nota: Es necesario aflojar el conector bloqueable del extremo distal de~ ::2----
introductor de stents para poder introducir la guf3.

4. Introduzca con cuidado el extremo flexible de la guía en el extremo romo del stent y hágalo avanzar hasta que el --
stent quede recto y la punta flexible de la guía sobresalga por emo cónico del stent.



5.

6.

:P8? 8 ~.N.l1.4..¡¡ I ~

Mientras mantiene la poslción del stent Yde la guía, haga avanzar el conjunto de introductor/manguito de ~ ~"
liberación hasta el extremo romo del stenl Empuje la punta del introductor de stents hasta introdudrla en el '.?~,r- ¡..\)'?'
extremo del stent Nota: Elstent se empuja hasta que alcance la marca de tinta del manguito de liberación. .......:r{T?- .
Compruebe que la punta flexible de la guía sobresalga por la punta del stent enderezado y, a cont!nuacién,
apriete el conector bloqueable para fijar la posk!ón del Introductor de stents sobre [aguía.

INSlRUClJONES DE USO SUGERIDAS PARA ELSET DE STENT DE DOBLE PIGTAlLO LONGITUD
MULTlPLE DE COOK

1. Introduzca la guía hasta [a pelvis renal sobrepasando la obstrucción uretera1.
2. Calcule la longitud apropiada del stent a partir de un pielograma basal y añada 1 an a la medición estimada del

uréter. Una medición precisa aumenta la eficacia del drenaje y la comodidad del paciente.

3, Haga pasar el stent sobre laguía a través del cistoscopio. Utilizando visión directa, haga avanzar el stent al Interior
del uréter con et posicionador de stents. Tenga cuidado para evitar que la gula se introduzca en el parénquima
renal.

4, Cuando observe el extremo distal del stent en la unión ureterovesical, detenga el avance del stent. Mientras
estabiliza el stent con el posicionador, extraiga la guía. Elpigtail del stent se formara espontáneamente. Retire
con cuidado el posicionador del citoscopio. Nota: Sies necesario, se puede realizar un ajuste final con las pinzas
endoscópkas. Elstent puede extraerse fácilmente ejerciendo una tracción suave con las pinzas endoscópicas. El
control fluoroscópico@ facilita la colocación del stent; no obstante, también se puede utilizar una radiografia
estandar.

AVISOS
Estos stents no están indicados para utilizarse como dispositivos permanentes;. Se recomienda realizar
evaluaciones peridiocas mediante citoscopia o radiografias.
Las variaciones Individuales en la interacción entre los stents y el aparato urinario son impredecibles. El
stent debe extraerse si la formadón de costras impide el drenaje. El stent puede sustituirse por otro nuevo,
si el estado del paciente lo permite.
No fuerce los componentes durante la extracción o la sustitudón. Extraiga con cuidado los componentes si
encuentra resistencia. Se debe vigilar estrechamente a las pacientes embarazadas para detectar la posible
formacion de costras en el stent, debida al uso de suplementos de calelo
Una manipuladon incorrecta puede debilitar notablemente el stent. SI el stent se dobla en un ángulo agudo
o sufre tensiones excesivas durante su colocación, es posible que se separe posteriormente en el punto de
la tensión tras un periodo de permanencia prolongado. se debe evitar la angulación de la guía y del stent.
Se recomienda utilizar una lente endoscópica de Ogrados. se recomienda utilizar endoscopios de más de
l1,O Fr.

PRESENTACION
El producto se suministra esterilizado con óxido de etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. Elproducto se mantendrá estéril si el envase no está abierto y no ha sufrido
ningún daño. No utilice el producto si no está seguro de que esté estéril. A1macénelo en un lugar fresco,
seco y ocuro. Evite la exposición prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningún daño

•
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-4824/12-9

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

T"'9'0lo~ Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

.. liJ ..8..1...B, y de acuerdo a lo solicitado por AIDIN S.R.L., se autorizó la

inscripcióri en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Stents Ureteraies y Sets de Stent Ureterales.

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

iÍ, (Stents), Ureterales.

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

Ciase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: indicados para el drenaje interno temporal desde la

unión ureteropelvica hacia la vejiga. Estos stents pueden colocarse usando

técnicas quirúrgicas endoscópicas, percutáneas o cirugía abierta.

Modelo/s: USI-SOOSet de Stent de Longitud Múltiple Universa@50ft.

USI-S12 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-S14 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-S16 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-S18 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-S20 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-S22 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-S24 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

18
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USI-526 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-528 Set de Stent Ureteral Unlversa@Soft.

USI-530 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-600 Set de Stent de Longitud Multiple Universa@Soft.

USI-612 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-614 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-616 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-618 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-620 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-622 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-624 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-626 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-628 Set de Stent Ureterai Universa@Soft.

USI-630 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-700 Set de Stent de Longitud Multiple Universa@Soft.

USI-712 Set de Stent Ureterai Universa@Soft.

USI-714 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI -716 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-718 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-720 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-722 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-724 Set de Stent Ureteral Universa'" Soft.

USI-726 Set de Stent Ureterai Universa@Soft.

USI-728 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-730 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-822 Set de Stent Ureterai Universa@Soft.

USI-824 Set de Stent Ureterai Universa@Soft.

USI-826 Set 'de Stent Ureteral Universa@Soft.. .

USI-828 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.

USI-830 Set de Stent Ureteral Universa@Soft.
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U51-500-R 5tent de Longitud Múltiple Unlversa" 50ft y Posicionador.

U51-520-R 5tent Ureteral Universa" 50ft y Posicionador.

U51-522-R 5tent Ureteral Universa" 50ft y Posicionador.

U51-524-R 5tent Ureteral Universa" 50ft y Posicionador.

U51-526-R 5tent Ureteral Universa" 50ft y Posicionador.

U51-528-R 5tent Ureteral Universa" 50ft y Posicionador.

U51-530-R 5tent Ureteral Universa" 50ft y Posicionador.

U51-600-R 5tent de Longitud Múltiple Universa" 50ft y Posicionador.

U51-620-R 5tent Ureteral Universa" 50ft y Posicionador.

U51-622-R 5tent Ureteral Universa" 50ft y Posicionador.

U51-624-R 5tent Ureteral Universa" 50ft y Posicionador.

U51-626-R 5tent Ureteral Universa" 50ft y Posicionador.

U51-628-R 5tent Ureteral Universa" 50ft y Posicionador.

U51-630-R 5tent Ureteral Universa" 50ft y Posicionador.

U51-700-R 5tent de Longitud Múltiple Universa" 50ft y Posicionador.

U51-720-R 5tent Ureteral Universa" 50ft y Posicionador .

U51-722-R 5tent Ureteral Universa" 50ft y Posicionador.

U51-724-R 5tent Ureteral Universa" 50ft y Posicionador.

U51-726-R 5tent Ureteral Universa" 50ft y Posicionador.

U51-728-R 5tent Ureteral Universa" 50ft y Posicionador.

U51-730-R 5tent Ureteral Universa" 50ft y Posicionador.

U51-822-R 5tent Ureteral Universa" 50ft y Posicionador.

U51-824-R 5tent Ureteral Universa" 50ft y Posicionador.

U51-826-R 5tent Ureteral Universa" 50ft y Posicionador.

U51-828-R 5tent Ureteral Universa" 50ft y Posicionador.

U51-830-R 5tent Ureterai Universa" 50ft y Posicionador.

U51-500-B 5tent de Longitud Múltiple Universa" 50ft.

U51-520-B 5tent Ureterai Universa" 50ft.
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USI-522-B Stent Ureteral Universa"'Soft.

USI -524-B Stent Ureteral Universa"' 50ft.

USI -526-B Stent Ureteral Universa"' 50ft.

USI-528-B Stent Ureteral Universa"'Soft.

USI -530-B Stent Ureteral Universa"' 50ft.

USI -600-B Stent de Longitud Múltiple Universa"' 50ft.

USI-620-B Stent Ureteral Universa"' 50ft.

USI-622-B Stent Ureteral Universa"' 50ft.

USI-624-B Stent Ureteral Universa"' 50ft.

USI-626-B Stent Ureteral Universa"' 50ft.

USI-628-B Stent Ureteral Universa"' 50ft.

USI-630-B Stent Ureteral Universa"' 50ft.

USI-700-B Stent de Longitud Múltiple Universa"'Soft.

USI-716-B Stent Ureteral Universa"' 50ft.

USI-720-B Stent Ureteral Universa"' 50ft.

USI-722-B Stent Ureteral Universa"' 50ft.

USI -724-B Stent Ureteral Universa"' 50ft.

USI -726-B Stent Ureteral Universa"' 50ft.

USI -728-B Stent Ureteral Universa"' 50ft.

USI-730-B Stent Ureteral Universa"' 50ft.

USI-800-B Stent de Longitud Múltiple Universa"' 50ft.

USI-822-B Stent Ureteral Universa"' 50ft.

USI-824-B Stent Ureterai Universa"' 50ft.

USI-826-B Stent Ureteral Universa"' 50ft.

USI-828-B Stent Ureteral Universa"' 50ft.

USI-830-B Stent Ureteral Universa"' 50ft.

USI -500-RPC Set de Stent de Longitud Múltiple Universa"' 50ft con Gula
Roadrunner.
USI -512-RPC Set de Stent Ureteral Unlversa"' 50ft con Guía Roadrunner.

USI -514-RPC Set de Stent Ureteral Universa"' 50ft con Guía Roadrunner.

,
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USI -520-RPC Set de Stent Ureteral Universa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -522-RPC Set de Stent Ureteral Universa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -524-RPC Set de Stent Ureteral Universa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -526-RPC Set de Stent Ureteral Unlversa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -528-RPC Set de Stent Ureteral Universa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -530-RPC Set de Stent Ureteral Universa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -600-RPC Set de Stent de Longitud Múltiple Universa@ Soft con Gula

Roadrunner.

USI -616-RPC Set de Stent Ureteral Unlversa'" Soft con Guía Roadrunner.

USI -620-RPC Set de Stent Ureteral Universa@SOft con Guía Roadrunner.

USI -622-RPC Set de Stent Ureteral Universa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -624-RPC Set de Stent Ureteral Universa'" Soft con Guía Roadrunner.

USI -626-RPC Set de Stent Ureteral Universa'" Soft con Guía Roadrunner.

o USI -628-RPC Set de Stent Ureteral Unlversa'" Soft con Gula Roadrunner.,
USI -630-RPC Set de Stent Ureteral Unlversa'" Soft con Guía Roadrunner.

USI -700-RPC Set de Stent de Longitud Múltiple Universa'" Soft con Guía

Roadrunner.

USI -720-RPC Set de Stent Ureteral Universa'"Soft con Guía Roadrunner.

USI -722-RPC Set de Stent Ureteral Universa'"Soft con Guía Roadrunner.

USI -724-RPC Set de Stent Ureteral Universa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -726-RPC Set de Stent Ureteral Unlversa'" Soft con Guía Roadrunner.

USI -728-RPC Set de Stent Ureteral Universa'" Soft con Guía Roadrunner.

USI -730-RPC Set de Stent Ureteral Universa@Softcon Guía Roadrunner.

USI -800-RPC Set de Stent Ureteral de Longitud Multiple Unlversa@ Soft con Gula

Roadrunner.

USI -822-RPC Set de Stent Ureteral Unlversa@Soft con Gula Roadrunner.

USI -824-RPC Set de Stent Ureteral Universa@Soft con Gula Roadrunner.

USI -826-RPC Set de Stent Ureteral Universa'" Soft con Guía Roadrunner.
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USI -828-RPC Set de Stent Ureteral Universa@Soft con Gula Roadrunner.

USI -830-RPC Set de Stent Ureteral Universa@Soft con Guía Roadrunner.

USI -SOO-LP Set de Stent de Longitud Múltiple Universa@ Soft con empujador

trabable.

USI -S12-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -S16-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.,
USI -S20-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -S22-Lp Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -S24-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -S26-LP Set de Stent Ureteral Unlversa@Soft con empujador trabable.

USI -S28-LP Set de Stent Ureteral Unlversa@Soft con empujador trabable.

USI -S30-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -600-LP Set de Stent de Longitud Múltiple Universa@ Soft con empujador

trabable.

USI -620-LP Set de Stent Úreteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -622-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -624-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

- USI -626-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -628-LP Set de Stent Ureteraí Universa@Soft con empujador trabable.

USI -630-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -700-LP Set de Stent de Longitud Múltiple Universa@ Soft con empujador

trabable.

USI -720-LP Set de Stent Ureteral Universa@Softcon empujador trabable.

USI -722-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -724-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trabable.

USI -726-LP Set de Stent Ureteral Universa@Soft con empujador trababíe.

USI -728-LP Set de Stent Ureteral Universa@Softcon empujador trabable.

USI -730-LP Set de Stent Ureteral Universa@Softcon empujador trabable.

USI-S12-CE Set de Stent Ureteral Universa@Soft con extremo cerrado.

USI-522-CE Set de Stent Ureteral Universa@5oftcon extremo cerrado.
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USI-524-CE Set de Stent Ureteral Universa@Soft con extremo cerrado.

USI-526-CE Set de Stent Ureteral Universa"Soft con extremo cerrado.

USI-528-CE Set de Sterit Ureteral Unlversa@Soft con extremo cerrado.

USI-600-CE Set de Stent de Longitud Múltiple Universa@ Soft con extremo

cerrado.

USI-622-CE Set de Stent Ureteral Universa" Soft con extremo cerrado.

USI-624-CE Set de Stent Uretera I Universa@Softcon extremo cerrado.

USI-626-CE Set de Stent Ureteral Unlversa@Soft con extremo cerrado.

USI-628-CE Set de Stent Ureteral Universa@Soft con extremo cerrado.

USI-722-CE Set de Stent Ureteral Universa" Soft con extremo cerrado.

USI-724-CE Set de Stent Ureteral Universa@Soft con extremo cerrado.

USI-726-CE Set de StentUreteral Universa@Softcon extremo cerrado.

J. USI-728-CE Set de Stent Ureteral Universa@Softcon extremo cerrado.,
USI-824-CE Set de Stent Ureteral Universa@Soft con extremo cerrado.

USI-826-CE Set de Stent Ureteral Universa@Soft con extremo cerrado.

USI-828-CE Set de Stent Ureteral Universa@Soft con extremo cerrado.

USI-600-RPC-T Stent de Longitud Múltiple Universa@Soft con traba y gula

Roadrunner.

USI-614-RPC-T Stent Ureteral Universa"Soft contraba y gula Roadrunner.

USI-624-RPC-T Stent Ureteral Universa" Soft con traba y guia Roadrunner.

USI-626-RPC-T Stent Ureteral Universa@Soft con traba y gula Roadrunner.

USI-628-RPC-T Stent Ureteral Universa@Soft con traba y gula Roadrunner.
USI-700-RPC-T Stent de Longitud Múltiple Universa" Soft con traba y gula

Roadrunner.

USI-724-RPC-T Stent Ureteral Unlversa" Soft con traba y guia Roadrunner.

USI-726-RPC-T Stent Ureteral Universa" Soft con traba y gula Roadrunner.
USI-728-RPC-T Stent Ureterai Universa@Soft con traba y gula Roadrunner.

USI-526-CE-B Stent Ureteral Unlversa@Soft con extremo cerrado.
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USI-528-CE-B Stent Ureteral Universa'" Soft con extremo cerrado.

USI-626-CE-B Stent Ureteral Universa'" Soft con extremo cerrado.

USI-628-CE-B Stent Ureteral Universa'" Soft con extremo cerrado.

USI-726-CE-B Stent Ureteral Universa'" Soft con extremo cerrado.

USI-728-CE-B Stent Ureteral Universa'" Soft con extremo cerrado.

USI-526-CE-LP Stent Ureteral Universa'" Soft con extremo cerrado y empujador.
trabable.

USI-624-CE-LP Stent Ureteral Universa'" Soft con extremo cerrado y empujador

trabable.

USI-626-CE-LP Stent Ureteral Universa'" Soft con extremo cerrado y empujador

trabable.

USI-628-CE-LP Stent Ureteral Universa'" Soft con extremo cerrado y empujador

trabable.

USI-726-CE-LP Stent Ureteral Unlversa'" Soft con extremo cerrado y empujador

trabable.

USI-728-CE-LP Stent Ureteral Universa'" Soft con extremo cerrado y empujador

trabable.

USI-600-R-T Stent de Longitud Múltiple Universa"'Soft con traba y Posicionador.

USI-624-R-T Stent Ureteral Universa'" Soft con traba y Posiciona dar.

USI-626-R-T Stent Ureteral Universa'" Soft con traba y Posiciona dar.

USI-628-R-T Stent Ureteral Universa'" Soft con traba y Posiciona dar.

USI-700-R-T Stent de Longitud Múltiple Universa"'Soft con traba y Posicionador.

USI-724-R-T Stent Ureteral Universa'" Soft con traba y Posicionador.

USI-726-R-T Stent Ureterai Universa'" Soft con traba y Posiciona dar.

USI-728-R-T Stent Ureteral Universa'" Soft con traba y Posicionador.

USI-526-RPC-LP Stent Ureteral Universa'" Soft con empujador trabable y guía

Roadrunner.
USI-622-RPC-LP Stent Ureteral Universa'" Soft con empujador trabable y guía

Roadrunner.
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U51-624-RPC-LP 5tent Ureteral Universa@ 50ft con empujador trabable y guía

Roadrunner.

U51-626-RPC-LP 5tent Ureteral Universa@ 50ft con empujador trabable y guía

Roadrunner.

U51-628-RPC-LP 5tent Ureteral Universa@ 50ft con empujador trabable y guía

Roadrunner.

U51-724-RPC-LP 5tent Ureteral Universa@ 50ft con empujador trabable y guía

Roadrunner.

U51-726-RPC-LP 5tent Ureteral Universa@ 50ft con empujador trabable y guía

Roadrunner.

U51-728-RPC-LP 5tent Ureteral Universa@ 50ft con empujador trabable y guía

Roadrunner.

U51-600-T 5tent de longitud Múltiple Universa@ 50ft con traba.

U51-624-T 5tent Ureteral Universa@ 50ft con traba.

U51-626-T 5tent Ureteral Universa@ 50ft con traba.

U51-628-T 5tent Ureteral Universa@ 50ft con traba.

U51-728-T 5tent Ureteral Universa@ 50ft con traba.

U5I-SOO-B-T 5tent de Longitud Múltiple Unlversa@5oftcon traba.

U51-600-B-T 5tent de Longitud Múltiple Universa@5oft con traba.

U5I-S26-CE-R 5tent Ureteral Universa@5oft con extremo cerrado y posicionador.

U51-624-CE-R 5tent Ureteral Universa@5oft con extremo cerrado y posiciona dar.

U51-626-CE-R 5tent Ureteral Universa@ 50ft con extremo cerrado y posiciona dar.

U51-628-LP-PD 5tent Ureteral Universa@ 50ft con orificios laterales en el pigtail

distal únicamente y empujador trabable.

U51-728-LP-PD 5tent Ureteral Universa@ 50ft con orificios laterales en el pigtaii

distal únicamente y empujador trabable.

U51-718-P 5tent Ureteral Universa@ 50ft con orificios iaterales en el pigtail

únicamente.
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U51-722-P 5tent Ureteral Universa@ 50ft con orificios laterales en el pigtail

únicamente.
U51-724-P 5tent Ureteral Universa@ 50ft con orificios laterales en el pigtail

únicamente.
U51-726-P 5tent Ureteral Universa@ 50ft con orificios laterales en el pigtall

únicamente.
U51-728-P 5tent Ureteral Universa@ 50ft con orificios laterales en el pigtail

únicamente.
U51-800-R-P 5tent de Longitudes Múltiples Universa@ 50ft con orificios iaterales

en el pigtail únicamente y posicionador.
U51-626-CE-RPC-T 5tent Ureteral Universa@ 50ft con extremo cerrado con traba

y guía Roadrunner.

UFI-522 5et de 5tent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-524 5et de 5tent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-526 5et de 5tent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-528 5et de 5tent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-530 5et de 5tent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-622 5et de 5tent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-624 5et de 5tent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-626 5et de 5tent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-628 5et de 5tent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-630 5et de 5tent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-722 5et de 5tent Ureteral Universa@ Flrm.

UFI-724 5et de 5tent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-726 5et de 5tent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-728 5et de 5tent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-822 5et de 5tent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-824 5et de 5tent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-826 5et de 5tent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-828 5et de 5tent Ureteral Universa@ Firm.
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UFl-500 Set de Stent de Longitud Múltiple Universa@ Firm.

UFI-600 Set de Stent de Longitud Múltiple Universa@ Firm.

UFl-700 Set de Stent de Longitud Múltiple Universa@ Firm.

UFI-522-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.

UFI-524-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.
UFl-526-R Set de Stent Ureterai Universa@ Firm y Posicionador.

UFl-528-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.
UFI-622-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.
UFI -624-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.

UFI-626-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.

UFI-628-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.

Ú' UFI-722-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.

UFl-724-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.

UFI-726-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.

UFI-728-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.
UFI-822-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.
UFI-824-R Set de Stent.Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.

UFI -826-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.

UFI-828-R Set de Stent Ureteral Universa@ Firm y Posicionador.

UFI-500-R Stent de Longitud Múltipie Universa@ Firm y Posicionador.
UFI-600-R Stent de Longitud Múltiple Universa@ Firm y Posicionador.

UFI-700-R Stent de Longitud Múltiple Universa@ Firm y Posicionador.

UFI-622-B Stent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-624-B Stent Ureteral Universa@ Firm.

UFI-626-B StentUreteral Universa@ Firm.

UFI-726-B Stent Ureterai Universa@ Firm.

UFI-500-B Stent de Longitud Multiple Universa@ Firm.

UFI -600-B Stent de Longitud Multipie Universa@ Firm.
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UFI-700-B Stent de Longitud Multiple Universa@ Firm.

UFI- 522-RPC-LP Stent Ureteral Universa@ Firm com empujádor trabable y guia

Roadrunner.

UFI- 524-RPC-LP Stent Ureteral Universa@ Firm com empujador trabable y guia

Roadrunner.
UFI- 526-RPC-LP Stent Ureteral Universa@ Firm com empujador trabable y guia

Roadrunner.
UFI- 528-RPC-LP Stent Ureteral Universa@ Firm com empujador trabable y guia

Roadrunner.
UFI- 622-RPC-LP Stent Ureteral Universa@ Firm com empujador trabable y guia

Roadrunner.
UFI- 624-RPC-LP Stent Ureteral Universa'" Firm com empujador trabable y gula

Roadrunner.
UFI- 626-RPC-LP Stent Ureteral Universa'" Firm com empujador trabable y guia

Roadrunner.
UFI- 628-RPC-LP Stent Ureteral Universa'" Firm com empujador trabable y guia

Roadrunner.
UFI - 722-RPC-LP Stent Ureteral Universa'" Firm com empujador trabable y guia

Roadrunner.

UFI- 724-RPC-LP Stent Ureteral Universa'" Firm com empujador trabable y guia

Roadrunner.
UFI- 726-RPC-LP Stent Ureteral Universa'" Firm com empujador trabable y guia,

Roadrunner.
UFI- 728-RPC-LP Stent Ureteral Universa'" Firm com empujador trabable y guia

Roadrunner.
UFI-500-RPC-LP Stent de Longitud Múltiple Universa'" Firm con empujador

trabable y guía Roadrunner.

UFI-600-RPC-LP Stent de Longitud Múltiple Universa'" Firm con empujador

trabable y guía Roadrunner.
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UFI-700-RPC-LP Stent de Longitud Múltiple Universa" Firm con empujador

trabable y guía Roadrunner.

UFI-626-LP Set de Stent Ureteral Universa" Firm con empujador trabable.

UFI-724-LP Set de Stent Ureteral Universa" Firm con empujador trabable.

UFI-726-P Stent Ureteral Universa" Firm con orificios laterales en plgtall

únicamente.

UFI-728-P Stent Ureteral Unlversa" Firm con orificios laterales en pigtall

únicamente.

UFI-626-P Stent Ureteral Unlversa" Firm con orificios laterales en pigtall

únicamente.

UFI-628-P Stent Ureteral Unlversa" Firm con orificios laterales en pigtail

únicamente.

UFI-500-LP Stent de Longitud Múltiple Universa" Firm con empujador trababie.

UFI-600-LP Stent de Longitud Múltiple Universa@Firm con empujador trabable.

UFI-700-LP Stent de Longitud Múltiple Universa@Firm con empujador trabable.

USI-800 Set de Stent de Longitud Múltiple Universa" Soft.

USI-800-R Set de Stent de Longitud Múltiple Universa" Soft y Posiclonador.

Período de vida útil: 3 años.

1'87 8
DISPOSICIÓN NO

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

Nombre del fabricante: Cook Ireland Limited

Lugar/es de elaboración: O'Halloran Road, National Technology Park, Limerick,

Irlanda.

Se extien,¡!e a AIDIN S.R.L. el Certificado PM-559-597, en la Ciudad de Buenos

A" 7 4 JUN2013 "d "" "(5) - t dIres, a ~ i••••.........••, sien o su vigencia. por CinCO anos a con ar e

la fecha de su emisión.
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