Republica Argentina - l;;)der Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Numero: DI-2018-1917-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-14492-10-1

VISTO el Expediente N° 1-47-14492-10-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KFF S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
Juridico nacional por Disposi¢ion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reime los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la jnscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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 1°- Autorizasé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de



Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca KFF nombre descriptivo Stent Ureteral y nombretécnico
Kits de Endoprotesis (Stent) Ureterales, de acuerdo con lo solicitado por KFF S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-05277659-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1594-377, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Stent Ureteral.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-693 Kits de Endoproétesis (Stent) Ureterales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KFF.

Clase de Riesgo: III.

Indicacion/es autorizada/s: fagilitar el drenaje de orina desde los rifiones a la vejiga en caso de obstruccion
del uréter o para ayudar a la cicatrizacion del uréter luego de la cirugia.

Modelo/s: CONFIANCE

DAB-xxyy DCHB-xxyy DABS-xxyy
DABH-xxyy DCHBH-xxyy DABTS-xxyy
DABT-xxyy DCHBT-xxyy DABLS-xxyy
DABHT-xxyy DCHBHT-xxyy DABTLS-xxyy
DABL-xxyy DCHBL-xxyy DAHBS-xxyy
DABHL -xxyy DCHBHL-xxyy DAHBTS-xxyy
DABTL-xxyy DCHBTL-xxyy DAHBLS-xxyy



DABHTL-xxyy DCHBHTL-xxyy DAHBTLS-xxyy
DAHB-xxyy SCML-xxyyzz DCBS-xxyy
DAHBH-xxyy .SCMLH-xxyyzz DCBTS-xxyy
DAHBT -xxyy SCMLT-xxyyzz DCBLS-xxyy
DAHBHT-xxyy SCMLHT-xxyyzz DCBTLS-xxyy
DAHBL -xxyy SCMLL-xxyyzz DCHBS-xxyy
DAHBHL-xxyy SCMLHL-xxyyzz DCHBTS-xxyy
DAHBTL-xxyy SCMLTL-xxyyzz DCHBLS-xxyy
DAHBHTL-xxyy SCMLHTL-xxyyzz DCHBTLS-xxyy
DCB-xxyy SCHML -xxyyzz SCMLS-xxyyzz
DCBH-xxyy SCHMLH-xxyyzz SCMLTS-xxyyzz
DCBT-xxyy SCHMLT-xxyyzz SCMLLS-xxyyzz
DCBHT-xxyy SCHMLHT-xxyyzz SCMLTLS-xxyyzz
DCBL-xxyy SCHMLL-xxyyzz SCHMLS-xxyyzz
DCBHL-xxyy SCHMLHL-xxyyzz SCHMLTS-xxyyzz
DCBTL-xxyy SCHMLTL-xxyyzz SCHMLLS-xxyyzz
DCBHTL-xxyy SCHMLHTL-xxyyzz SCHMLTLS-xxyyzz
Donde

xx: didmetro en Fr: 3Fr, 4Fr, 4.5Fr, 4.7Fr, 4.8Fr, 5Fr, 6Fr, 7Fr, 8Fr (segin corresponda)

yy: longitud cm 6 in: 8cm/3.15in, 12cm/4.72in, 14cn/5.51in, 16¢m/6.30in, 20cm/7.87in, 22cm/8.66in,
24cm/9.45¢m, 26cm/10.46¢cm, 28cm/11.02in (segiin corresponda).

zz: longitud cm 6 in: 12cm/4.72in, 14cmy/5.51in, 16cm/6.30in, 20cm/7.87in, 22cm/8.66in, 24cm/9.45cm,
26cm/10.46¢cm, 28cm/11.02in, 32cny/12.60in (segin corresponda).

M¢étodo de esterilizacion: ETO.

Periodo de vida util: 3 (tres) afios.

Forma de presentacion: envasados individualmente.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: KFF SA

Lugar/es de elaboracion: Espora 41/49, Sarandi, Provincia de Buenos Aires.
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PM 1594-37

ANEXO IIL.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE
PRODUCTOS MEDICOS -

A. ROTULO
El modelo del rotulo contiene la siguiente informacion:

Fabricado por: KFF S.A.
’ Espora 41 — (1872) Sarandi — Buenos Aires.
Teléfono: 011-4265-4515
Fax: 011-4265-4515
E-mail: info@kffmed.com

Nombre genérico:  Stent ureteral
Marca: KFF

Modelos: CONFIANCE

Coédigo: segun corresponda
Contenido: segun Coédigo correspondiente

“ESTERIL - ESTERILIZADO POR EtO”
tote: ...

"Fecha de Fabricacion: ... ...
“Fecha de Vencimiento: ...........”7

»

"PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

Conservar en lugar fresco y seco.

No exponer a los rayos del soi.

Antes de utilizar el dispositivo, leer el manual de uso inciuido en el producto.
No utilizar si el envase estd dafado o ha sido abierto anteriormente.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Directer Técnico: Farm. Natalia Gomez MP 20.986
Autorizado por la ANMAT PM 1594-37

i
3

[

Juan Arg‘él[,.FE;nténa Farm. Natalia G6mez
KFESA~ Director Téchico
Presidente) MP-20"
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PM 1594-37

B. INSTRUCCIONES DE USO
El modelo de las Instrucciones de Uso contiene la siguiente informacién:

Fabricado por: KFF S.A.
Espora 41 - (1872) Sarandi - Buenos Aires.
Teléfono: 011-4265-4515
Fax: 011-4265-4515
~ E-mail: info@kffmed.com

Nombre genérico: = Stent Ureteral
Marca: KFF
Modelos: = CONFIANCE

“ESTERIL - ESTERILIZADO POR EtO”
"PRODUCTO MEDICC DE UN SOLO USO"

Conservar en lugar fresco y seco.

No exponer a los rayos det sol.

Antes de utilizar el dispositivo, leer el manual de uso incluido en el producto.
No utilizar si el envase esta dafado o ha sido abierto anteriormente.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Natalia Goémez MP 20.986
Autorizado por la ANMAT PM 1594-37

INDICACIONES

Los Stents Ureterales CONFIANCE fabricados por KFF S.A. estan disefiados para
facilitar el drenaje de orina desde los rifiones a la vejiga en caso de obstruccion del
uréter o para ayudar a la cicatrizacion del uréter luego de una cirugia. Los stents
ureteraies deben ser colocados endoscdpicamente, percutaneamente o por una
técnica de cirugia abierta realizada por un médico entrenado.

CONTRAINDICACIONES

Los Stents Urelerales CONFIANCE fabricados por KFF S.A. estan contraindicados
para los siguientes procedimientos y/o patologias:

+ Pacientes con alto riesgo quirdrgico.

+ rlematuria inexplicable.

¢ Avulsion ureteral sin reparar.

PRECAUCIONES
+ Examine el envase y el dispositivo antes de su uso. No utilizarlo si el envase o el
dispositivo - se eﬁ‘quentran dafados o si la barrera estérii se encuentra
comprometida: El\envqsei sirve como una barrera efectiva hasta la fecha de
vencimiento indicada en el‘envase.

Juan A}iel F ' atana Farm! Natalia
KFFSA Director Técgico
Presidente M
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R PM 1594-37

¢  Almacenar en un'lugar fresco, seco y oscuro al abrigo de la luz solar directa.
+ Verificar las medidas del stent, y accesorios antes de su utilizacion.

ADVERTENCIAS

+ Estas advertencias se crearon. para servir s6lo como una guia basica para la
utilizacion-de este dispositivo. La insercion de un stent ureteral no debe llevarse a
cabo sin un conocimiento amplio de las indicaciones, técnicas y riesgos del
procedimiento. . Las referencias que figuran a continuacion ofrecen una vision
amplia sobre la insercion de un stent ureteral.

¢ Si el catéter pésee hilo de remocion, este no debe permanecer implantado por
mas de catorce (14) digs ~parg evitar posible incrustacion del hilo.

. Este‘dispositiv()‘es,bara'hn anico uso.

+ Flexionar o doblar el stent o la guia metalica durante o antes de la colocacion,
pucden dafar ja integridad-det stent.

e Si se encuentra resistencia durante la colocacion o remocion del stent,
DETENERSE. No contine hasta determinar la causa de la resistencia y
determinar la solucién apropiada.

+ EI stent implantado debe ser evaluado periodicamente por el meédico. Se
recomiendan evaluaciones radiograficas, ecograficas o cistoscopicas para evaluar
la eficiencia del stent y observar posibles complicaciones.

+ Se recomienda.que e! tiempo de permanencia del stent no exceda los 180 dias (6
meses). Si el estado del paciente lo permite, el stent puede ser reemplazado por
nuevo stent ureteral.

+ Los stents ureterales no estan disefiados para ser implantes permanentes.

» Este dispositivo se suministra estéril. No volver a esterilizar.

* Las variaciones individuales de las interacciones enire los stents y los sistemas
urinarios son impredecibles.

COMPLICACIONES
¢ Reflujo Ureteral
« Oclusion del stent -

+ Migracién del stent

» Hemorragia. '

« Sepsis R

+ Perforacion de! riidn, pelvis renal, uréter y/o vejiga.
+ Extravasacion

s Peritonitis

« Incrustacién

« Pérdida de la funcion:renal.

 Infeccion del tracto uginario

. Edemg :

( “; e
N { 'f :
Previo a fa colocacich: |

Juan Aficl Fohtana
e

MODO DE usb

Presidéhte
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PM 1594-37

1. La porcion del sistema renal involucrada debe visualizarse previamente por via
radiografica. o pielograma antegrado o retrégrado. La adecuada medicion de la
zcna mvolucrada nncrementa la eficiencia del drenaje y el confort del paciente.

2. Un stent de Iongltud adecuada debe estar disponible. Ideaimente, la espira
superior debe quedar dentro de la pelvis renal, mientras que la espira inferior en el
orificio ureteral.

3. Se recomienda seguimiento fluoroscopico para un control mas preciso de la
ubicacién del stent, aunque también puede utilizarse control radiografico estandar.

PARA STENTS RECUBIERTOS SOLAMENTE: Para activar el recubrimiento
hidrofilico, remojar el stent en agua destilada o solucién salina estéril durante 30
segundos. Mantener el stent himedo durante la colocacion. Utilice una gasa humeda
para manipular el stent durante su colocacién si es necesario. No seque el stent con
una gasa seca o con solventes, ya que puede dafar el recubrimiento hidrofilico.

TECNICA RECOMENDADA

Técnica de colocacién transureteral
Stents punta abierta
1. Para guias con recubrimiento hidrofilico, llene el tubo protector de Ia guia cen

agua destilada o solucion :salina estéril usando una jeringa. Verifique que la guia
haya permanecido sumergida por lo menos 30 segundos.

2. Inserte el extremo flexible de la guia en el cistoscopio y pasela por el uréter hasta
dentro de la pelvis.renal. En casos de uréteres cbstruidos tortuosos o dificiles. se
puede utllizar el catéter auxiliar (previamente llenado con agua destilada o
solucion salina estéril) en conjunto con la guia, avanzando primero e! catéter y
luego la guia sucesivamente hasta sortear la obstruccion: luego retirar el catéter
auxiliar teniendo cuidado de no desplazar la guia.

3. Llene el stent ureteral con agua destilada o solucion salina estéril usando una
jeringa.

4. Pase el extremo proximal (conico) del stent sobre la guia metdlica a través de!
cistoscopio mientras un asistente mantiene la guia en su posicion.

5. Llene el posicionador del stent con agua destilada o solucion salina estéril con una
jeringa y paselo sobre la guia metalica a través del cistoscopio mientras un
asistente mantiene la guia en su posicion.

6. Utilizando el posicionador, avance el stent ureteral dentro del uréter hasta la
posicién requérida.

7. Mientras un asistente retire al guia metalica, mantenga la ubicacién del stent con
el posicionador.

8. Cuidadosamente retire el posicionador de! cistoscopio.

9. Si es necesario un ajuste final, pueden utilizarse pinzas endoscopicas. Si ! stent
ureteral q'uedé ubicadd muy dentro del rifién y cuenta con hilo de remocién. puede
utilizarse darectamente este 0Olimo para retirarlo un poco vy ubicarlo
adecuadamente.

10. Para utilizar el hilo Se remocion para remover el stent sin necesidad de oiro
procedimiento costo;scéplco remueva la guia manteniendo el stent con el
posncuonador Luegp qufgadosamente retire el posicionador. A este punto, puede

;

£

Juan Ar}izl Fontaq%
FF'SA
res:d”ente
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R P 1594-37

introducir la .él ‘hilo de remocién que queda colgando dentro del nipple del
cistoscopio y empUJarlo hacia adentro con el posicionador.

Caso contrarig, cortex Ia el hilo de remocién a la altura del nudo y retirela luego de
retirar el ccstoscoplo

11. El stent puede removerse facnlmente realizando una traccién suave utilizando
pinzas endoscopicas, o si esta presente el hilo de remocion.

e

Stents punta cerrada

1. Para guias con recubrimiento hidrofilico, llene el tubo protector de la guia con
agua destilaoa o solucion salina estéril usando una jeringa. Verifique que la guia
haya permanecido sumergida por lo menos 30 segundos.

2. Llene el stent ureteral con agua deslilada o soluciéon salina estéril usando una

jeringa.

Introduzca la guia metdlica dentro del stent ureteral hasta tocar la punta cerrada

de! extremo proximal del stent.

Inserte el conjunto dentro del cistoscopio y avancelo hasta la pelvis renal.

Llene el posicionador del stent con agua destilada o solucion salina estéril con una

jeringa y paseio Sbbr.e ta guia metdlica a través del cistoscopio mientras un

asistente mantiene la guia en su posicion.

€. Proceda de acuerda alo indicado a partir del punto 7 en adelante para los stents
punta abierta.

W

[0 N

DESECHO

Luego de utilizarlos, el slent ureteral y sus accesorios pueden representar un riesgo
biologico. Manipuielos y deséchelos de acuerdo a la practica medica aceptada y a las
regulaciones y leyes locales aplicables.

N,
ol

foa
Juan Arlel chgaria

KFFSA -
Presidente
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2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”.

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-14492-10-1
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por KFF S.A., se autoriza la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Stent Ureteral.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-693 Kits de Endoprétesis
(Stent) Ureterales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KFF.
Clase de Riesgo: III.
Indicacidn/es autorizada/s: facilitar el drenaje de orina desde los rifiones a la
vejiga en caso de obstruccion del uréter o para ayudar a la cicatrizacion del
uréter luego de la cirugia.

Modelo/s: CONFIANCE

DAB-xxyy DCHB-xxyy DABS-xxyy
DABH-xxyy DCHBH-xxyy DABTS-xxyy
DABT-xxyy DCHBT-xxyy DABLS-xxyy
DABHT-xxyy DCHBHT-xxyy DABTLS-xxyy
DABL-xxyy DCHBL-xxyy DAHBS-xxyy

—7



DABHL-xxyy
DABTL-xxyy
DABHTL-xxyy
DAHB-xxyy
DAHBH-xxyy
DAHBT-xxyy
DAHBHT-xxyy

DAHBL-xxyy
DAHBHL-xxyy
DAHBTL-xxyy
DAHBHTL-xxyy
DCB-xxyy
DCBH-xxyy
DCBT-xxyy
DCBHT-xxyy
DCBL-xxyy
DCBHL-xxyy
DCBTL-xxyy
DCBHTL-xxyy
Donde

DCHBHL-xxyy
DCHBTL-xxyy
DCHBHTL-xxyy
SCML-xxyyzz
SCMLH-xxyyzz
SCMLT-xxyyzz
SCMLHT-xxyyzz

SCMLL-xxyyzz
SCMLHL-xxyyzz
SCMLTL-xxyyzz
SCMLHTL-xxyyzz
SCHML-xxyyzz
SCHMLH-xxyyzz
SCHMLT-xxyyzz
SCHMLHT-xxyyzz
SCHMLL-xxyyzz
SCHMLHL-xxyyzz
SCHMLTL-xxyyzz
SCHMLHTL-xxyyzz

DAHBTS-xxyy
DAHBLS-xxyy
DAHBTLS-xxyy
DCBS-xxyy
DCBTS-xxyy
DCBLS-xxyy
DCBTLS-xxyy

DCHBS-xxyy
DCHBTS-xxyy
DCHBLS-xxyy
DCHBTLS-xxyy
SCMLS-xxyyzz
SCMLTS-xxyyzz
SCMLLS-xxyyzz
SCMLTLS-xxyyzz
SCHMLS-xxyyzz
SCHMLTS-xxyyzz
SCHMLLS-xxyyzz
SCHMLTLS-xxyyzz

xx: diametro en Fr: 3Fr, 4Fr, 4.5Fr, 4.7Fr, 4.8Fr, 5Fr, 6Fr, 7Fr, 8Fr (segln
corresponda)

yy: longitud cm 6 in: 8cm/3.15in, 12cm/4.72in, 14cm/5.51in, 16cm/6.30in,
20cm/7.87in, 22cm/8.66in, 24cm/9.45cm, 26cm/10.46cm, 28¢cm/11.02in (segun
corresponda).

zz: longitud cm 6 in: 12cm/4.72in, 14cm/5.51in, 16cm/6.30in, 20cm/7.87in,
22cm/8.66in, 24cm/9.45cm, 26cm/10.46cm, 28cm/11.02in, 32cm/12.60in
(segun corresponda).

Método de esterilizaciéon: ETO.

Periodo de vida util: 3 (tres) afios. A



2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”,

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

Forma de presentaciéon: envasados individualmente.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: KFF S.A.

Lugar/es de elaboracién: Espora 41/49, Sarandi, Provincia de Buenos Aires.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 1594-
37, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N°© 1-47-14492-10-1

Disposicién NO UUiviy B 1NAR 2018

Br. ROBERYO LEUE
- Subadministrador Naciosal
& N Mo AT

A



