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Ministerio de Salud DISPOSICION Ne 6 ﬁz 74 n |

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T

BUENOS AIRes, |} 3 JUN 207

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2050-16-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AIDIN S.R.L. solicita la
revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-
559-479, denominado: SISTEMA DE STENT URETERAL, marca COOK.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). . |

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. .

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado ia
intervencién que le compete.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015, .

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

ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM No PM-559-479, correspondiente al producto médico denorhina.do:
SISTEMA DE STENT URETERAL, marca COOK, propiedad de la firma AIDIN
S.R.L. obtenido a través de Ia Disposicién ANMAT N° 2835 de fecha 20 de Abril

ca
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de 2011, segln lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente
Disposicién.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-559-479, denominado: SISTEMA DE STENT URETERAL, marca
COOK.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-559-479.

ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
Uso; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectle la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente No 1-47-3110-2050-16-8

DISPOSICION No

h & %{“’ ;’?/i ﬁ i
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L inistrador Naciosal
Subadm“n‘lN AT



8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medlcamentos

Allmentos

Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

......... i a los efectos de su anexado en e Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N° PM-559-479 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AIDIN S.R.L.,
la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE STENT URETERAL

Marca: COOK

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 2835/11
Tramitado por expediente N°© 1-47-11459/10-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION
TORIO A AUTORIZADA
MODIFICAR

Vigencia del | 20 de Abril de 2016 20 de Abril de 2021

Certificado de
Autorizacién y
Venta de
Productos
Médicos

Modelo/s

(009500, 009600, 009600-R,
009700, 009700-R) Set de
stent ureteral de longitud
variable COOK® (1)
(009522, 009524, 009526,
009526-R, 009528) Set de
stent ureteral de doble pigtail
COOK® (1)

(009600-B, 009700-B) Stent
ureteral de longitud variable
COOK® (1)

(009616-B, 009624-B,

Stent Ureteral Metalico
Resonance™ e Introductor

RMS-060020-R
RMS-060022-R
RMS-060024-R
RMS-060026-R
RMS-060028-R
RMS-060030-R
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009626-B, 009628-B, 009630-
B, 009716-B, 009724-B,
009726-B, 009730-B) Stent
ureteral de doble pigtail
COOK® (1)

(009620, 009620-R, 009622,
009622-R, 009624, 009624-R,
009626, 009626-R, 009628,
009628-R, 009630, 009630-R,
009720, 009722, 009722-R,
009724, 009724-R, 009726,
009726-R, 009728, 009728-R,
009730, 009730-R) Set de
stent ureteral de doble pigtail
COOK® (1)

(036308, 036310, 036312,
036314, 036316, 036318,
036320, 036322, 036324,
036412, 036420, 036422,
036424, 036426, 036428,
036430, 036512, 036520,
036522, 036524, 036524-RT,
036526, 036528, 036530,
036618, 036620, 036622,
036624, 036624-R, 036624-
RT, 036625, 036626, 036626-
R, 036626-RT, 036628,
036630, 036720, 036722,
036724, 036726, 036728,
036730, 036820, 036822,
036822-R, 036824, 036824-R,
036826, 036828, 036830) Set
de stent ureteral de doble
pigtail C-FLEX® (1)

(039508, 039510, 039512,
039514, 039516, 039518,
039520, 039520-R, 039522,
039522-R, 039524, 039524-R,
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039526, 039526-R, 039528,
039528-R, 039610, 039612,
039614, 039616, 039618,
039620, 39622, 039622-R,
039624, 039624-R, 039626,
039626-R, 039628, 039628-R,
039630) Set de stent ureteral
doble pigtail SOF-FLEX® (1)
(039624-B, 039626-B) Stent
ureteral doble pigtail SOF-
FLEX® (1)

(039800, 039800-R) Set de
stent ureteral longitud variable
SOF-FLEX® (1)

(025225, 025226, 025227,
025228, 025706, 025707,
025708, 025806, 025807,
025808) Set de stent de
derivacién ureteral BANDER
(1)

(025225-0E, 025226-0F,
025227-0E, 025228-0F,
025706-S1, 025707-S1,
025806-S1, 025807-S1,
025807-S6) Set de stent de
derivacion ureteral BANDER de
extremo abierto (1)

(025237, 025238, 025717,
025718, 025817, 025818) Set
de stent de derivacion ureteral
BANDER, Guia con
revestimiento hidréfilo (1)
(133620, 133622, 133624,
133626, 133628, 133630,
133720, 133722, 133724,
133726, 133728, 133730,
133820, 133822, 133824,
133826, 133828) Set de stent
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ureteral filiforme de doble
pigtail de silicona negra con
guia con revestimiento hidréfilo
(1)

(135520, 135532, 135620,
135632, 135732, 135832) Set
de stent ureteral ‘de longitud
variable filiforme de silicona,
guia con revestimiento hidréfilo
(1)

(EUSCFS-050020-10-4,
EUSCFS-060018-10-13,
EUSCFS-060020-10-13,
EUSCFS-060022-10-13,
EUSCFS-060024-10-13,
EUSCFS-060026-10-13,
EUSCFS-060028-10-13,
EUSCFS-060030-10-13,
EUSCFS-070018-14-13,
EUSCFS-070020-14-13,
EUSCFS-070022-14-13,
EUSCFS-070023-14-13,
EUSCFS-070024-14-13,
EUSCFS-070026-14-13,
EUSCFS-070028-14-13,
EUSCFS-070030-14-13) Set de
stent de endoureterotomia (1)
(RMS-060020-R, RMS-060022-
R, RMS-060024-R, RMS-
060026-R, RMS-060028-R,
RMS-060030-R) Stent Ureteral
Metdlico Resonance™ e
Introductor (2).

Fabricante/s y
Lugar/es de
Elaboracion

1. Cook Incorporated
750 Daniels Way, Bloomington,
IN 47404, EE.UU

2. Cook Ireland Limited.

Cook Ireland Limited.
O’Halloran Road,
Technology Park,
Irlanda

National
Limerick,

& A




&

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

ANMA.T
O’Halloran Road, National
Technology Park, Limerick,
Irlanda
Rétulos Aprobado por Disposicién A fs. 325

ANMAT N° 6040/15

Instrucciones
de Uso

Aprobado por Disposicién
ANMAT N° 6040/15

A fs. 327 a 332

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma AIDIN S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-
559-479, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...!..! 3 JU~2017

Expediente N© 1-47-3110-2050-16-8

DISPOSICION NO,s ; ‘ 7 "

OF. ROBwwa Lbag

Subadministrador Naciomal

AN.M. AT
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Impottacién = Productos Médicos Equipo de Stent Ureteral

Legajo N°: 559.

Equipo de Stent Ureteral

Modelo: Stent Ureteral Metalico Resonance™ e Introductor.

Ref.: RMS-0600XX-R

Marca: Cook.

Fabricado por: Cook Ireland Limited.
O'Halloran Road, National Technology Park, Limerick, Irlanda.

Importado por: Aidin S.R.L. »
Doblas 1508, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina.

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

Lote:
Fecha de caducidad: AAAA/ MM /DD
Fecha de fabricacion: AAAA/MM/DD

Condiciones de transporte y almacenamiento
Almaceénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a Ia 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- 559-479

Figura 1: Modelo de rétulo.
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Legajo N°: 559.

INDICACIONES DEL ROTULO

Razén Social y Direccién del Fabricante:
Cook Ireland Limited. ,
O’Halloran Road, National Technology Park, Limerick, Irlanda.

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

Identificacién del Producto:
Producto: Equipo de Stent Ureteral.
Marca: Cook.
Modelo: Stent Ureteral Metalico Resonance™ e Introductor.
Ref.: RMS-060020-R, RMS-060022-R, RMS-060024-R, RMS-060026-R, RMS-
060028-R, RMS-060030-R.

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 ests abierto y no ha sufrido
ningun dario.
* No utilizar si el producto esta abierto o dafiado.
e Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.

*» Evite la exposicién prolongada a la luz.

Directora Técnica: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336.
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Legajo N°: 559.

INDICACIONES DE USO

Se utiliza para la colocacién temporal de un stent en uréteres de pacientes adultos

con obstruccidn ureteral extriseca

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las reacciones adversas posibles asociadas con stents ureterales permanentes incluyen:
e Disminucion del drenaje de orina/oclusién del stent
e Formacién de fistula, lo que incluye fistula arterioureteral
~* Hemorragia
¢ Hidronefrosis
e [nfeccién
e Pérdida de la funcion renal
¢ Dolor/molestias
» Perforacion del rifion, pelvis renal, uréteres o vejiga
e Peritonitis
e Piuria
e Degradacion/fractura del stent
* Migracién/desprendimiento del stent
e Formacién de costras en el stent
e Crecimiento de tejido hacia el interior
¢ Reflujo uréteral
e Sintomas urinarios (frécuenda, urgencia, incontinencia, disuria, hem atutia)

e Erosion de los tejidos de las vias urinarias

CONTRAINDICACIONES

» Estos stents no estan indicados para utilizarse como dispositivos permanentes.

ADVERTENCIAS
El stent no debe permanécer colocadg

durante mas de doce (12) meses. Si el estado del

paciente lo permite, el/stent puede sustituirse por uno nuevo.

AURTENEBHE

- MM, 833%
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Equipo de Stent Ureteral :
Legajo N°: 559.

Los pacientes deben examinarse a intervalos regulares mediante técnicas tales como la
radiografia abdominal (Placa de rifiones, uréteres y vejiga). Los pacientes que estén

- tomando suplementos de calcio deben vigilarse mas estrechamente para comprobar si se

produce formacién de costras en el stent. El stent debe extraerse si la formacién de
costras impide el drenaje.

La manipulacién incorrecta del stent antes de su introduccién en el uréter puede reducir la
funcionalidad del stent. El stent se puede deformar si se dobla, se estira o se manipula
incorrectamente de cualquier otra forma. Es importante que el stent se manipule con
cuidado. v

Las variaciones individuales de la interaccion entre los stents y el aparaté urinario son
impredecibles.

Un cambio en la viscosidad de la orina puede puede entorpecer el drenaje.

La hematuria y la incontinencia pueden indicar la formacién de una fistula.

Las pruebas no clinicas realizadas demuestran que el stent ureteral metalico Resonance
es “MR Conditional” (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI), segtn la
clasificacion de la American Society for Testing Materials. El stent puede someterse a MRI
de manera segura en las siguientes condiciones:

Con un campo magnético estatico de 1,5

Tesla

Con un campo magnético estatico de 3

Tesla

Campo de gradiente espacial de 450
gauss/cm o menos; y

Campo de gradiente espacial de 720

gauss/cm o menos; y

Valor maximo del indice de absorcién
especifica (SAR, segln sus siglas en
ingiés) médio del cuerpo entero bde 1,5
WI/Kg durante 20 minutos de exploracidn.

Valor- maximo del indice de absorcion
especifica (SAR, segln sus siglas en
inglés) medio dél cuerpo entero de 3 W/Kg
durante 15 minutos de exploracion.

En las pruebas no clinicas, el aumento de
temperatura del stent durante Ia

exploracion fue inferior a 0,8° C con un

indice de absorcion especifi 1,5
W/Kg durante 20 min.

En las pruebas no clinicas, el aumento de
temperatura del stent durante la
exploracién fue inferior a 1,30° C con un
indice de absorcion especifica de 3 W/Kg

durante 15 min.

exactamente en la misma zona que el stent/o relativamente cerca de éste.

Nota: la calidad de la imagen de la MRI puedle resultar afectada si la zona de interés esta
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Legajo N°; 559,

Puede ser necesario optimizar los parametros de la MRI para adaptarlos a la presencia de
este implante metalico.

INSTRUCCIONES DE USO

Nota: Utilice con una guia de 0,038 pulg. j0,97 mm) de didmetro. Nota: Los stents de
plastico tradicionales se drenan a través de un ndmero finito de orificios laterales. El stent
Resonance esta disefiado con un ntmero 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 anterégrada o retrograda Las
' figuras que se muestran (1y 2)ilustran la colocacmn retrograda.

1. Sobre una gula previamente colocada, pase el catéter de introduccién y la vaina hacia
el interior hasta alcanzar la posicién adecuada, utilizando orientacién fluoroscépica o
vision directa (fig. 1).

2. Con el catéter de introduccion y la vaina en la posicién adecuada, retire el catéter de
introduccién para permitir el paso del stent (Fig. 1).

3. Util ice el enderezador de pigtal para introducir el stent en la vaina.

Nota: Una vez que el stent se encuentre en la vaina retire el enderezado de pigtail del
conector.

4. Utilice el catéter de introduccién para hacer avanzar el stent a través de la vaina (Fig.. 2)
hasta que el marcador con el nimero correspondiente a la longitud del stent que se esta
desplegando alcance el conector en la vaina (Fig. 1). A estas alturas, el primer pigtail se
habra desplegado por completo de la vaina.

Nota: La punta de la vaina es radiopaca para facilitar su colocacion.

5. Para evitar el despliegue posferior del stent en el rifion sostenga el catéter de
introduccién en su sitio y retraiga la vaina.

6. Cuando el conector de la vaina se alinee con la marca de tinta proximal sobre el catéter
de introduccién, el segundo pigtail estara a punto de desplegarse. En ese momento,
retraiga por completo la vaina y el catéter de introduccion. (Fig. 2).

7. El stent puede extraerse mediante_técnicas cistoscépicas convencionales, empleando

pinzas o agarradores.

Nota: No fuerce los cofnponentes duranfe la extraccién o la sustitucion. Extraiga con

TENEEHT
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cuidado los componentes Siencuentra alglina resistencia.
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Figura 1

Figura 2

Figura 3

PRESENTACION

No utilice el dispositivo si £l envase esta 3 bierto o dafiado cuando lo reciba. Inspeccione

visualmente el dispositivl, prestando egpecial atencién a la presencia de plicaturas,

o W
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Legajo N°: 559.

dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su
correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion de devolucion.
No utilice este dispositivo para otro propésito que no sea el especificado en las
indicaciones. Almacénelo en un lugar oscuro y seco, protegido de temperaturas extremas.
La rotacion 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. No utilice el producto
si su envase esta abierto o dafiado cuando lo reciba.
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