“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud pisposioinye [/ 3 9 5

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T.

suenos ares, 2 8 OCT 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-350/11-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos deciarados demuestran aptitud para la elaboracién y ei control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Amecath, nombre descriptivo Kit para Nefrostomia y nombre técnico Catéteres
para Nefrostomia, de acuerdo a lo solicitado por Advent Group S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 30 y 31 a 35 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1912-4, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Reglstro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.MAT.

Ministerio de Salud DISPOBICION N° 7 3 9 5

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N® 1-47-350/11-3
DISPOSICION No

7395 =i

Pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.M.AT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQDUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© % -+ T
Nombre descriptivo: Kit para Nefrostomia.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-735- Catéteres, para
Nefrostomia.

Marca del producto médico: Amecath

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Desviacidn temporal urinaria debido a la obstruccién
urinaria por litiasis. Tratamiento de la uropatia obstructiva no dilatada.
Tratamiento de la obstruccion del tracto urinario relacionadas con el embarazo.
Tratamiento de complicaciones relacionadas con el transplante renal. Acceso a
las intervenciones tales como la infusién directa de sustancias para disolver las
piedras, la quimioterapia y la terapia con antibioticos o antimicéticos. El acceso
de otros procedimientos: dilatacidon estenosis benigna, anterbégrada la
colocacién del stent uretral, recuperacion de piedra, pielouretroscopia,
endopielotomia. Descompresién de colecciones liquidas néfricas o perirrenal:
abscesos, urinomas.

Modelos: KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO J

NEP-04-25-3-K

NEP-05-25-J-K

NEP-06-25-1-K

NEP-07-25-]-K

NEP-08-25-J-K

NEP-10-30-J-K

NEP-12-30-3-K

NEP-14-30-]-K

NEP-16-30-]-K

NEP-18-30-1-K

NEP-20-30-1-K
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NEP-22-30-]-K
KIT PARA NEFROSTOMI{A TIPO M
NEP-04-25-M-K
NEP-05-25-M-K
NEP-06-25-M-K
NEP-07-25-M-K
NEP-08-25-M-K
NEP-10-30-M-K
NEP-12-30-M-K
NEP-14-30-M-K
NEP-16-30-M-K
NEP-18-30-M-K
NEP-20-30-M-K
NEP-22-30-M-K
NEFROSTOMIA TIPO J
NEP-04-25-]
NEP-05-25-]
NEP-06-25-]
NEP-07-25-]
NEP-08-25-)
NEP-10-30-]
NEP-12-30-)
NEP-14-30-]
NEP-16-30-]
NEP-18-30-]
NEP-20-30-)
NEP-22-30-]
NEFROSTOMIA TIPO M
NEP-04-25-M
NEP-05-25-M
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NEP-06-25-M
NEP-07-25-M
NEP-08-25-M
NEP-10-30-M
NEP-12-30-M
NEP-14-30-M
NEP-16-30-M
NEP-18-30-M
NEP-20-30-M
NEP-22-30-M

KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO J CON CIERRE
NEP-04-25-J-K-L
NEP-05-25-J-K-L
NEP-06-25-)-K-L
NEP-07-25-J-K-L
NEP-08-25-])-K-L
NEP-10-30-)-K-L
NEP-12-30-]-K-L
NEP-14-30-J-K-L
NEP-16-30-)-K-L
NEP-18-30-]-K-L
NEP-20-30-J-K-L
NEP-22-30-J-K-L
KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO M CON CIERRE
NEP-04-25-M-K-L
NEP-05-25-M-K-L
NEP-06-25-M-K-L
NEP-07-25-M-K-L
NEP-08-25-M-K-L

NEP-10-30-M-K-L
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NEP-12-30-M-K-L
NEP-14-30-M-K-L
NEP-16-30-M-K-L
NEP-18-30-M-K-L
NEP-20-30-M-K-L
NEP-22-30-M-K-L

NEFROSTOMIA TIPO J CON CIERRE
NEP-04-25-]-L

NEP-05-25-]-L

NEP-06-25-]-L

NEP-07-25-]-L

NEP-08-25-1-L

NEP-10-30-J-L

NEP-12-30-J-L

NEP-14-30-J-L

NEP-16-30-]-L

NEP-18-30-J-L

NEP-20-30-]-L

NEP-22-30-]-L

NEFROSTOMIA TIPO M CON CIERRE
NEP-04-25-M-L

NEP-05-25-M-L

NEP-06-25-M-L

NEP-07-25-M-L

NEP-08-25-M-L

NEP-10-30-M-L

NEP-12-30-M-L

NEP-14-30-M-L

NEP-16-30-M-L

NEP-18-30-M-L
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NEP-20-30-M-L
NEP-22-30-M-L

KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO J CON RECUBRIMIENTO HIDROFILICO
NEP-04-25-1-K-H

NEP-05-25-1-K-H

NEP-06-25-1-K-H

NEP-07-25-1-K-H

NEP-08-25-1-K-H

NEP-10-30-J-K-H

NEP-12-30-3-K-H

NEP-14-30-)-K-H

NEP-16-30--K-H

KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO ]

NEP-18-30-J-K-H

NEP-20-30-]-K-H

NEP-22-30-3-K-H

KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO M CON RECUBRIMIENTO HIDROFILICO
NEP-04-25-M-K-H

NEP-05-25-M-K-H

NEP-06-25-M-K-H

NEP-07-25-M-K-H

NEP-08-25-M-K-H

NEP-10-30-M-K-H

NEP-12-30-M-K-H

NEP-14-30-M-K-H

NEP-16-30-M-K-H

NEP-18-30-M-K-H

NEP-20-30-M-K-H

NEP-22-30-M-K-H

NEFROSTOMIA TIPO J CON RECUBRIMIENTO HIDROFILICO
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NEP-04-25-1-K-H
NEP-05-25-J-K-H
NEP-06-25-)-K-H
NEP-07-25-1-K-H
NEP-08-25-)-K-H
NEP-10-30-)-K-H
NEP-12-30-)-K-H
NEP-14-30-)-K-H
NEP-16-30-J-K-H
NEP-18-30-J-K-H
NEP-20-30-)-K-H
NEP-22-30-J-K-H
NEFROSTOMIA TIPO M CON RECUBRIMIENTO HIDROFILICO
NEP-04-25-M-K-H
NEP-05-25-M-K-H
NEP-06-25-M-K-H
NEP-07-25-M-K-H
NEP-08-25-M-K-H
NEP-10-30-M-K-H
NEP-12-30-M-K-H
NEP-14-30-M-K-H
NEP-16-30-M-K-H
NEP-18-30-M-K-H
NEP-20-30-M-K-H
NEP-22-30-M-K-H
KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO ] CON CIERRE Y  RECUBRIMIENTO
HIDROFILICO
NEP-04-25-]-K-L-H
NEP-05-25-)-K-L-H
NEP-06-25-J-K-L-H
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NEP-07-25-1-K-L-H
NEP-08-25-3-K-L-H
NEP-10-30-J-K-L-H
NEP-12-30-J-K-L-H
NEP-14-30-1-K-L-H
NEP-16-30-J-K-L-H
NEP-18-30-3-K-L-H
NEP-20-30-J-K-L-H
NEP-22-30-]-K-L-H
KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO M CON CIERRE Y RECUBRIMIENTO
HIDROFILICO
NEP-04-25-M-K-L-H
NEP-05-25-M-K-L-H
NEP-06-25-M-K-L-H
NEP-07-25-M-K-L-H
NEP-08-25-M-K-L-H
NEP-10-30-M-K-L-H
NEP-12-30-M-K-L-H
g NEP-14-30-M-K-L-H
NEP-16-30-M-K-L-H
NEP-18-30-M-K-L-H
NEP-20-30-M-K-L-H
NEP-22-30-M-K-L-H
NEFROSTOMIA TIPO J CON CIERRE Y RECUBRIMIENTO HIDROFLICO
NEP-04-25-1-K-L-H
NEP-05-25-3-K-L-H
NEP-06-25-3-K-L-H
NEP-07-25-3-K-L-H
NEP-08-25-1-K-L-H
NEP-10-30-3-K-L-H
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NEP-12-30-J-K-L-H
NEP-14-30-J-K-L-H

NEP-16-30-]-K-L-H

NEP-18-30-J-K-L-H

NEP-20-30-J-K-L-H

NEP-22-30-J-K-L-H

NEFROSTOMIA TIPO M CON CIERRE Y RECUBRIMIENTO HIDROFILICO
NEP-04-25-M-K-L-H

NEP-05-25-M-K-L-H

NEP-06-25-M-K-L-H

NEP-07-25-M-K-L-H

NEP-08-25-M-K-L-H

NEP-10-30-M-K-L-H

NEP-12-30-M-K-L-H

NEP-14-30-M-K-L-H

NEP-16-30-M-K-L-H

NEP-18-30-M-K-L-H

NEP-20-30-M-K-L-H

NEP-22-30-M-K-L-H

KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO J CON RECUBRIMIENTO ANTIBACTERIANO.
NEP-04-25-]-K-A

NEP-05-25-1-K-A

NEP-06-25-1-K-A

NEP-07-25-]-K-A

NEP-08-25-1-K-A

NEP-10-30-J-K-A

NEP-12-30-)-K-A

NEP-14-30-)-K-A

NEP-16-30-)-K-A

NEP-18-30-J-K-A
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NEP-20-30-1-K-A
NEP-22-30-)-K-A

KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO M CON RECUBRIMIENTO ANTIBACTERIANO
NEP-04-25-M-K-A

NEP-05-25-M-K-A

NEP-06-25-M-K-A

NEP-07-25-M-K-A

NEP-08-25-M-K-A

NEP-10-30-M-K-A

NEP-12-30-M-K-A

NEP-14-30-M-K-A

NEP-16-30-M-K-A

NEP-18-30-M-K-A

NEP-20-30-M-K-A

NEP-22-30-M-K-A

NEFROSTOMIA TIPO J CON RECUBRIMIENTO ANTIBACTERIANO
NEP-04-25-1-A

NEP-05-25-)-A

NEP-06-25-1-A

NEP-07-25-)-A

NEP-08-25-1-A

NEP-10-30-)-A

NEP-12-30-J-A

NEP-14-30-]-A

NEP-16-30-)-A

NEP-18-30-1-A

NEP-20-30-)-A

NEP-22-30-)-A

NEFROSTOMIA TIPO M CON RECUBRIMIENTO ANTIBACTERIANO
NEP-04-25-M-A
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NEP-05-25-M-A
NEP-06-25-M-A
NEP-07-25-M-A
NEP-08-25-M-A
NEP-10-30-M-A
NEP-12-30-M-A
NEP-14-30-M-A
NEP-16-30-M-A
NEP-18-30-M-A
NEP-20-30-M-A
NEP-22-30-M-A
KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO 1 CON CIERRE Y RECUBRIMIENTO
ANTIBACTERIANO
NEP-04-25-1-K-L-A
NEP-05-25-J-K-L-A
NEP-06-25-1-K-L-A
NEP-07-25-J-K-L-A
NEP-08-25-]-K-L-A
NEP-10-30-J-K-L-A
NEP-12-30-]-K-L-A
NEP-14-30-J-K-L-A
NEP-16-30-]-K-L-A
NEP-18-30-J-K-L-A
NEP-20-30-J-K-L-A
NEP-22-30-1-K-L-A
KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO M CON CIERRE Y RECUBRIMIENTO
ANTIBACTERIANO
NEP-04-25-M-K-L-A
NEP-05-25-M-K-L-A
NEP-06-25-M-K-L-A
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NEP-07-25-M-K-L-A
NEP-08-25-M-K-L-A
NEP-10-30-M-K-L-A
NEP-12-30-M-K-L-A
NEP-14-30-M-K-L-A
NEP-16-30-M-K-L-A
NEP-18-30-M-K-L-A
NEP-20-30-M-K-L-A
NEP-22-30-M-K-L-A
NEFROSTOMIA TIPO J CON CIERRE Y RECUBRIMIENTO ANTIBACTERIANO
NEP-04-25-]-L-A
NEP-05-25-3-L-A
NEP-06-25-]-L-A
NEP-07-25-]-L-A
NEP-08-25-]-L-A
NEP-10-30-J-L-A
NEP-12-30-3-L-A
NEP-14-30-J-L-A

g NEP-16-30-]-L-A
NEP-18-30-3-L-A
NEP-20-30-J-L-A
NEP-22-30-J-L-A
NEFROSTOMIA TIPO M CON CIERRE Y RECUBRIMIENTO ANTIBACTERIANO
NEP-04-25-M-L-A
NEP-05-25-M-L-A
NEP-06-25-M-L-A
NEP-07-25-M-L-A
NEP-08-25-M-L-A
NEP-10-30-M-L-A
NEP-12-30-M-L-A
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NEP-14-30-M-L-A

NEP-16-30-M-L-A

NEP-18-30-M-L-A

NEP-20-30-M-L-A

NEP-22-30-M-L-A

NEFROSTOMIA UN SOLO PASO

NEP-08-30-]-0S

NEP-10-30-]-0S

NEP-12-30-1-0S

NEP-14-30-1-0S

NEFROSTOMIA UN SOLO PASO Y CIERRE
NEP-08-30-J-0S-L

NEP-10-30-J-0S-L

NEP-12-30-]-0S-L

NEP-14-30-3-0S-L

NEFROSTOMIA RE-ENTRADA

NEP 4/10-30-M

NEP 5/12-30-M

NEP 6/14-30-M

NEP 8/18-30-M

NEP 7/16-30-M

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Ameco Medical Industries.
Lugar/es de elaboracion: Industrial Area B4-Plot 119 east - 10 th, Ramadan
City, Eqgipto.

Expediente N°© 1-47-350/11-3

t
DISPOSICION.N© | 73 9 5 }«J(Mﬁ‘v

ejb

Dr. OTTO A oRsINGHER
- SUB-INTERVENTOR
o A.N.M.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

......... 7395 ..

}’lmllﬁ

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.



7395

KIT DE NEFROSTOMIA

MARCA: AMECATH

ROTULO

{
1. Fabricado por. Ameco Medical Industries °
Industrial-Area B4-Plot 119'east — 10 th
Ramadan City _
Egipto e

Importador: ADVENT GROUP S. A.
Charlone 702 C1427BXP
Buenos Aires, Argentina

2. KIT DE NEFROSTOMIA
AMECATH
Medida

Contenido:
Catéter
Guia con punta J
Dilatador
Tubo de conexidn
Bisturi :
Trocar de puncion y canula
Alas de fijacién
3. Estéril
4. N° de lote: Ver envase
5. Vencimiento: Ver envase
6. De un solo uso.
7. Conservar alejado de la luz solar en un lugar fresco y seco.

7. Esterilizado por oxido de etileno.

o

. Venta a profesionales e instituciones sanitarias

9. Direccion Técnica: Nadina Hryciuk
10. Autorizado por la ANMAT PM-1912-04

NABIA M, HRYCIUK
Pl )
V)
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KIT DE_NEFROSTOMIA

MARCA: AMECATH

COMPONENTES:; CATETER, TUBO DE CONEXION, LLAVE DE TRES VIAS,
TROCAR DE PUNCION, CANULA, AGUJA, DILATADOR, BISTURI GUIA PUNTA J
ALAS DE FIJACION

INSTRUCTIVO DE USO

1. Fabricado por: Ameco Medical industries
Industrial Area B4-Plot 119 east — 10 th
Ramadan City
Egipto

importador: ADVENT GROUP S. A
Charlone 702 C1427BXP
Buenos Aires, Argentina

2. KIT DE NEFROSTOMIA
AMECATH
Medida

Contenido:

Catéter de nefrostomia.
Tubo de conexion.

Trocar, canula

Aguja de Chiba (opcional).
Dilatador

Bisturi

GuiapuntaJo M

Alas de fijacion.

3. Estéril

4. Indicacién, finalidad o uso al que se destina el producto médico segun lo

indicado por el fabricante:

Desviacion temporal urinaria debido a la obstruccién urinaria por litiasis.
Tratamiento de la uropatfa obstructiva no dilatada.

Tratamiento de la obstruccidn del tracto urinario relacionadas con el embarazo.
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El tratamiento de complicaciones relacionadas con el trasplante renal

Acceso a las intervenciones tales como la infusion directa de sustancias para
disolver las piedras, la quimioterapia y la terapia con antibi6ticos o antimicéticos.

El acceso de otros procedimientos (por ejemplo, la dilatacion estenosis benignas,
anterégrada la colocacion del stent ureteral, la recuperacién de piedra,
pielouretroscopia, endopielotomia).

La descompresion de colecciones liquidas neéfricas o perirrenal (por ejemplo,
abscesos, urinomas).

Uso médico exclusivo.
5. De un solo uso.

6. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion
del producto

Conservar alejado de la luz solar, en un Jugar fresco y seco.

7. Las instrucciones especiales para operacion y/o us¢ de productos medicos;

Los siguientes pasos incluyen la evaluacion antes de la colocacién del tubo de
nefrostomia:

Esta lista no es exhaustiva, y la preparacion puede variar.

» Obtener el consentimiento informado del paciente, los familiares, o apoderado de
atencién medica.

« Ordenar los estudios de laboratorio, incluyendo la determinacién del tiempo de
protrombina (TP), tiempo de tromboplastina parcial activado (TTPa), recuento de
plaquetas, urea y creatinina, hematocrito (Hto) y los niveles de hemoglobina (Hb),
recuento de gldbulos blancos, y analisis de orina y los resultados de la orina la
cultura .

« Revisibn de imagenes pertinentes (por ejemplo, ecografias, tomografias
computarizadas, urografla intravenosa (IVU), gammagrafia con radiontclidos para
evaluar |a ubicacién del colon, el higado y el bazo en la determinacion del enfoque.

- Establecer el acceso por via intravenosa y la adecuada hidratacién del paciente.
» Administrar antibidticos profilacticos 60 minutos antes del procedimiento,

especialmente si se sospecha pionefrosis o si la obstruccion se debe a un calculo
renal.

APODERADA
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El uso de antibidticos es un tanto controversial, sin embargo, en pacientes con una
obstruccién del tracto urinario se conoce, se debe administrar antibiéticos antes del
procedimiento (de preferencia 1 hora antes de la puncién) y continuar por lo menos
24 horas después del procedimiento.

Los antibidticos deben ser elegidos sobre la base de los resultados del cultivo de
orina, si estd disponible. Si los resultados no estan disponibles, el uso de un
antibiético de amplio espectro se recomienda.

« El paciente debe recibir nada por via oral (NPO)} durante 4-8 horas antes del
procedimiento, las precauciones sedaciéon consciente.

* Deben hacerse los estudios previos antes de la colocacion de los fubos de
nefrostomia, a menos que la situacion sea una emergencia absoluta. El rifién es
altamente vascular, con la puncién de agujas y dilatacién de la via, un paciente con
una coagulopatia podria dar lugar a una hemorragia masiva.

Orientacion y seleccion de sistema de acceso:

En la mayoria de los casos, la orientacion consiste en la ecograffa, aunque
fluoroscopia convencional o TC (es decir, la fluoroscopia CT) también se puede utilizar.

Puede utilizarse dos sistemas, el comin de acceso que incluye una serie de
micropunciones (Cook, Bloomington, Indiana) y el sistema de introduccién: (Medi-
Tech/Boston Cientific, Watertown, Massachusetts} o una aguja de Hawkin. Los dos
primeros son sistemas de agujas de calibre 21 - y 22, mientras que la aguja Hawkin es
calibre 18. Bajo guia ecografica, los dos primeros sistemas son mas dificiles de
visualizar que la aguja Hawkin, sin embargo, el riesgo de sangrado es
significativamente menor con la aguja de menor calibre.

Procedimiento

El paciente suele colocarse en decubito prono o en decubito prono-oblicuo, el lado
elevado es el que hay que tratar. La regién debe ser evaluada con ecografia,
tomograffa computarizada o la fluoroscopia, y el sitio debe ser marcado.

La regidn a tratar debe estar preparada (por ejemplo, limpiar con una solucién de
lodopovidona) y envueita en la forma habitual.

El paciente debe recibir la medicacién adecuada para la sedacidn consciente y un
anestésico local, generalmente lidocaina al 1% para anestesiar la piel.

Una pequeria incision en la piel se hace para facilitar el paso de la aguja en la piel. La
eleccion del sitio para la puncién es crucial para reducir al minimo el riesgo de
hemorragia.

APODERADA
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La mejor via de entrada de la aguja en el sistema colector renal, es a través de un
enfoque oblicuo posterolateral a lo largo de la linea Brodel y en el extremo posterior
del caliz. Esta linea se encuentra cerca de la linea axilar posterior, es de
aproximadamente 2-3 cm y esta por debajo de la 12 2 costilla.

Advertencia:
Un tubo de nefrostomia percutdanea colocado cerca de la linea Brodel tiene menor
riesgo de causar un perjuicio arterial y una hemorragia posterior

La aguja esta inclinada hacia la parte posterior o media del caliz. Una vez que la aguja
se inserta en el caliz y en el sistema colector, se retira el estilete y ia orina se devuelve
si una obstruccion esta presente. Si no esta presente la orina, algunas maniobras se
pueden realizar. Una jeringa de 10 m! debe colocarse en aguja y se debe retraer
ligeramente. Si se retrae, la obstruccion esta presente. De lo contrario, con una guia
de 0,018 con punta de platino puede explorarse la regién con una pequefia cantidad
de agente de contraste que puede ser inyectado para comprobar la posicion.

Una vez que se accede al sistema colector, se puede obtener una muestra de orina y
enviarse para un cultivo de rutina y pruebas de sensibilidad.

El material de contraste debe inyectarse con suavidad en el sistema colector para
confirmar la ubicacion.

La sobredistencion del sistema con material de contraste o la retirada de demasiada
orina para el cultivo debe evitarse, ya que esto pueden causar siembra bacteriana o
dificultad en el acceso si la guia se pierde. En la préctica, la cantidad de agente de
contraste que se utiliza es la misma que la orina eliminada.

Una vez que se ha obtenido el acceso al sistema colector, se coloca una gula punta - J
de hasta 0,035 en la pelvis renal o por el uréter. A continuacion, el tracto debe ser
dilatado con dilatadores de teflon. El catéter de drenaje debe ser eliminado, y el trocar
que viene con el kit debe ser insertado. El catéter debe avanzarse hasta la parénquima
renal proximal con una gula 0,035. El catéter debe retirarse del trocar colocado en |a
pelvis renal. La guia debe ser tirada para bloquear el catéter pigtail, y el catéter debe
estar ubicado correctamente dentro de la pelvis renal. La posicion del catéter debe ser
confirmada con el usc de material de contraste, y el catéter debe ser adherido a la piel
con suturas (seda 2-0 o suturas de acero inoxidable) y unido a una bolsa de drenaje
externa. Con la eliminacién del trocar y el paso de la orina para asegurarse de que el
catéter esta en la pelvis renal, se retira la canula de! catéter y este volvera a tomar su
forma original “cola de cerdo”.

En caso de urgencia, es el procedimiento mas rapido para el acceso a la pelvis renal
con el rifién obstruido, si el paciente no puede soportar el procedimiento principal.

Seguimiento después del procedimiento:
» Reposo en cama durante 4 horas

* Volver a la dieta previa al procedimiento.
» Comprobacion de los signos vitales cada 30 minutos durante 4 horas.

AA. BARROS
APQDERAD




- Terapia con antibidticos, si la infeccion se identifica o se sospecha.

« Catéter de lavado con 5 ml de solucion isoténica bacteriostatica de cloruro de sodio y
luego aspiracién cada 6-12 horas.

» Monitoreo de la produccion de orina.

8. Contraindicaciones:

Una diatesis hemorragica (mas comunmente coagulopatia incontrolables) y un paciente
no colaborador.

Hipercaliemia severa (> 7 mEq/ L) debe ser corregida con la hemodialisis antes del
procedimiento.

Las complicaciones mayores con la colocacion del tubo de nefrostomia percutanea
incluyen hemorragia, sepsis, y el dafio a un érgano adyacente. Otras complicaciones
mayores, aungue un poco raros, se han divulgado, pueden ocurrir en hasta un 5% de
los pacientes.

[Las complicaciones de la nefrostomia percutanea pueden incluir lo siguiente:

+ Masiva hemorragia que requiere transfusion, cirugia o embolizacion (1-3%)

» Neumotorax (<1%)

» Hematuria microscépica (comun)

« Dolor (comun)

» Extravasacion de orina (<2%)

« Incapacidad para retirar el tubo de nefrostomia debido a la cristalizacion de todo el
sitio del tubo.

» La muerte (0,2%)

* La sepsis (1,3%)

« Catéter de desalojo en el primer mes (<1%)

9. Esterilizado por oxido de etileno.

10. Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
11.  Direccion Técnica: Nadina Hryciuk
12.  Autorizado por la ANMAT PM-1912-04.
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-350/11-3
El Interventor de fa Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
............. 7 U T JE IR y de acuerdo a lo solicitado  por
Advent GFoup S.A., se autorizé 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: Kit para Nefrostomia.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-735- Catéteres, para
Nefrostomia.
Marca del producto médico: Amecath
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Desviacion temporal urinaria debido a la obstruccién
urinaria por litiasis. Tratamiento de la uropatia obstructiva no dilatada.
Tratamiento de la obstruccion del tracto urinario relacionadas con el embarazo.
Tratamiento de complicaciones relacionadas con el transplante renal. Acceso a
las intervenciones tales como la infusidn directa de sustancias para disolver las
piedras, la quimioterapia y la terapia con antibidticos o antimicéticos. El acceso
de otros procedimientos: dilatacién estenosis benigna, anterégrada la colocacién
del stent uretral, recuperacion de piedra, pielouretroscopia, endopielotomia.
Descompresion de colecciones liquidas néfricas o perirrenal: abscesos, urinomas.
Modelos:
KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO )
NEP-04-25-1-K
NEP-05-25-]-K
NEP-06-25-1-K
NEP-07-25-1-K
NEP-08-25-J-K
NEP-10-30-J-K
NEP-12-30-]-K

NEP-14-30-3-K
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NEP-16-30-3-K
NEP-18-30-1-K
NEP-20-30-)-K
NEP-22-30-J-K
KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO M
NEP-04-25-M-K
NEP-05-25-M-K
NEP-06-25-M-K
NEP-07-25-M-K
NEP-08-25-M-K
NEP-10-30-M-K
NEP-12-30-M-K
NEP-14-30-M-K
NEP-16-30-M-K
NEP-18-30-M-K
NEP-20-30-M-K
NEP-22-30-M-K
NEFROSTOMIA TIPO ]
NEP-04-25-)
NEP-05-25-)
NEP-06-25-)
NEP-07-25-)
NEP-08-25-)
NEP-10-30-)
NEP-12-30-)
NEP-14-30-)
NEP-16-30-)
NEP-18-30-)
NEP-20-30-)
NEP-22-30-)
NEFROSTOMIA TIPO M
NEP-04-25-M
NEP-05-25-M
NEP-06-25-M
NEP-07-25-M
NEP-08-25-M
NEP-10-30-M

-
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NEP-12-30-M
NEP-14-30-M
NEP-16-30-M
NEP-18-30-M
NEP-20-30-M
NEP-22-30-M
KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO ] CON CIERRE
NEP-04-25-]-K-L
NEP-05-25-]-K-L
NEP-06-25-]-K-L
NEP-07-25-]-K-L
NEP-08-25-)-K-L
NEP-10-30-J-K-L
NEP-12-30-]-K-L
NEP-14-30-J-K-L
NEP-16-30-]-K-L
NEP-18-30-]-K-L
NEP-20-30-]-K-L
NEP-22-30-]-K-L
KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO M CON CIERRE
NEP-04-25-M-K-L
NEP-05-25-M-K-L
NEP-06-25-M-K-L
NEP-07-25-M-K-L
NEP-08-25-M-K-L
NEP-10-30-M-K-L
NEP-12-30-M-K-L
NEP-14-30-M-K-L
NEP-16-30-M-K-L
NEP-18-30-M-K-L
NEP-20-30-M-K-L
NEP-22-30-M-K-L

NEFROSTOMI 0 ] CON CIERRE
e
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NEP-04-25-]-L
NEP-05-25-]-L
NEP-06-25-3-L
NEP-07-25-J-L
NEP-08-25-]-L
NEP-10-30-J-L
NEP-12-30-J-L
NEP-14-30-)-L
NEP-16-30-])-L
NEP-18-30-)-L
NEP-20-30-J-L
NEP-22-30-)-L
NEFROSTOMIA TIPO M CON CIERRE
NEP-04-25-M-L
NEP-05-25-M-L
NEP-06-25-M-L
NEP-07-25-M-L
NEP-08-25-M-L
NEP-10-30-M-L
NEP-12-30-M-L
NEP-14-30-M-L
NEP-16-30-M-L
NEP-18-30-M-L
NEP-20-30-M-L
NEP-22-30-M-L
KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO ] CON RECUBRIMIENTO HIDROFILICO
NEP-04-25-)-K-H
NEP-05-25-]J-K-H
NEP-06-25-)-K-H
NEP-07-25-]-K-H
NEP-08-25-]-K-H
NEP-10-30-J-K-H
NEP-12-30-J-K-H
NEP-14-30-]-K-H
NEP-16-30-)-K-H
KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO ]
NEP-18-30-)-K-H

(://,
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NEP-20-30-]-K-H
NEP-22-30-]-K-H
KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO M CON RECUBRIMIENTO HIDROFILICO
NEP-04-25-M-K-H
NEP-05-25-M-K-H
NEP-06-25-M-K-H
NEP-07-25-M-K-H
NEP-08-25-M-K-H
NEP-10-30-M-K-H
NEP-12-30-M-K-H
NEP-14-30-M-K-H
NEP-16-30-M-K-H
NEP-18-30-M-K-H
NEP-20-30-M-K-H
NEP-22-30-M-K-H
NEFROSTOM{A TIPO J CON RECUBRIMIENTO HIDROFILICO
NEP-04-25-]-K-H
NEP-05-25-]-K-H
NEP-06-25-]-K-H
NEP-07-25-3-K-H
NEP-08-25-3-K-H
NEP-10-30-]-K-H
NEP-12-30-]-K-H
NEP-14-30-J-K-H
NEP-16-30-J-K-H
NEP-18-30-]-K-H
NEP-20-30-J-K-H
NEP-22-30-1-K-H
NEFROSTOMIA TIPO M CON RECUBRIMIENTO HIDROFILICO
NEP-04-25-M-K-H
NEP-05-25-M-K-H
NEP-06-25-M-K-H
NEP-07-25-M-K-H

C/’/
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NEP-08-25-M-K-H
NEP-10-30-M-K-H
NEP-12-30-M-K-H
NEP-14-30-M-K-H
NEP-16-30-M-K-H
NEP-18-30-M-K-H
NEP-20-30-M-K-H
NEP-22-30-M-K-H
KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO J CON CIERRE Y RECUBRIMIENTO HIDROFILICO
NEP-04-25-]-K-L-H
NEP-05-25-]-K-L-H
NEP-06-25-]-K~L-H
NEP-07-25-1-K-L-H
NEP-08-25-3-K-L-H
NEP-10-30-J-K-L-H
NEP-12-30-]-K-L-H
NEP-14-30-])-K-L-H
NEP-16-30-]-K-L-H
NEP-18-30-1-K-L-H
NEP-20-30-J-K-L-H
NEP-22-30-]-K-L-H
KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO M CON CIERRE Y RECUBRIMIENTQ HIDROF{LICO
NEP-04-25-M-K-L-H
NEP-05-25-M-K-L-H
NEP-06-25-M-K-L-H
NEP-07-25-M-K-L-H
NEP-08-25-M-K-L-H
NEP-10-30-M-K-L-H
NEP-12-30-M-K-L-H
NEP-14-30-M-K-L-H
NEP-16-30-M-K-L-H
NEP-18-30-M-K-L-H
NEP-20-30-M-K-L-H
NEP-22-30-M-K-L-H
NEFROSTOMIA TIPO J CON CIERRE Y RECUBRIMIENTO HIDROFILICO
NEP-04-25-]-K-L-H
NEP-05-25-]-K-L-H

—
e



i

*2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regqulacién e Institutos

AN.MAT.

NEP-06-25-]-K-L-H
NEP-07-25-1-K-L-H
NEP-08-25-]-K-L-H
NEP-10-30-]-K-L-H
NEP-12-30-3-K-L-H
NEP-14-30-]-K-L-H
NEP-16-30-1-K-L-H
NEP-18-30-J-K-L-H
NEP-20-30-J-K-L-H
NEP-22-30-]-K-L-H

NEFROSTOMIA TIPO M CON CIERRE Y RECUBRIMIENTO HIDROFILICO

NEP-04-25-M-K-L-H
NEP-05-25-M-K-L-H
NEP-06-25-M-K-L-H
NEP-07-25-M-K-L-H
NEP-08-25-M-K-L-H
NEP-10-30-M-K-L-H
NEP-12-30-M-K-L-H
NEP-14-30-M-K-L-H
NEP-16-30-M-K-L-H
NEP-18-30-M-K-L-H
NEP-20-30-M-K-L-H
NEP-22-30-M-K-L-H

KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO J CON RECUBRIMIENTO ANTIBACTERIANO.

NEP-04-25-]-K-A
NEP-05-25-]-K-A
NEP-06-25-1-K-A
NEP-07-25-]-K-A
NEP-08-25-]-K-A
NEP-10-30-]-K-A
NEP-12-30-]-K-A
NEP-14-30-]-K-A

NEP-16-30~-3-K-A
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NEP-18-30-J-K-A
NEP-20-30-)-K-A
NEP-22-30-]-K-A
KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO M CON RECUBRIMIENTO ANTIBACTERIANO
NEP-04-25-M-K-A
NEP-05-25-M-K-A
NEP-06-25-M-K-A
NEP-07-25-M-K-A
NEP-08-25-M-K-A
NEP-10-30-M-K-A
NEP-12-30-M-K-A
NEP-14-30-M-K-A
NEP-16-30-M-K-A
NEP-18-30-M-K-A
NEP-20-30-M-K-A
NEP-22-30-M-K-A
NEFROSTOMIA TIPO J CON RECUBRIMIENTO ANTIBACTERIANO
NEP-04-25-J-A
NEP-05-25-]-A
NEP-06-25-]-A
NEP-07-25-]-A
NEP-08-25-31-A
NEP-10-30-3-A
NEP-12-30-]-A
NEP-14-30-3-A
NEP-16-30-]-A
NEP-18-30-]-A
NEP-20-30-J-A
NEP-22-30-1-A
NEFROSTOMIA TIPO M CON RECUBRIMIENTO ANTIBACTERIANO
NEP-04-25-M-A
NEP-05-25-M-A
NEP-06-25-M-A
NEP-07-25-M-A
NEP-08-25-M-A
NEP-10-30-M-A
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NEP-12-30-M-A
NEP-14-30-M-A
NEP-16-30-M-A
NEP-18-30-M-A
NEP-20-30-M-A
NEP-22-30-M-A
KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO ] CON CIERRE Y RECUBRIMIENTO
ANTIBACTERIANO
NEP-04-25-1-K-L-A
NEP-05-25-1-K-L-A
NEP-06-25-]-K-L-A
NEP-07-25-]-K-L-A
NEP-08-25-]-K-[-A
NEP-10-30-]-K-L-A
NEP-12-30-]-K-L-A
NEP-14-30-1-K-L-A
NEP-16-30-]-K-L-A
NEP-18-30-J-K-L-A
NEP-20-30-J-K-L-A
NEP-22-30-)-K-L-A
KIT PARA NEFROSTOMIA TIPO M CON CIERRE Y RECUBRIMIENTO
ANTIBACTERIANO
NEP-04-25-M-K-[-A
NEP-05-25-M-K-L-A
NEP-06-25-M-K-L-A
NEP-07-25-M-K-L-A
NEP-08-25-M-K-L-A
NEP-10-30-M-K-L-A
NEP-12-30-M-K-L-A
NEP-14-30-M-K-L-A
NEP-16-30-M-K-L-A
NEP-18-30-M-K-L-A
NEP-20-30-M-K-L-A
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NEP-22-30-M-K-L-A

NEFROSTOMIA TIPO J CON CIERRE Y RECUBRIMIENTO ANTIBACTERIANO

NEP-04-25-]-L-A

NEP-05-25-J-L-A

NEP-06-25-]-L-A

NEP-07-25-]-L-A

NEP-08-25-]-L-A

NEP-10-30-J-L-A

NEP-12-30-]-L-A

NEP-14-30-J-L-A

NEP-16-30-]-L-A

NEP-18-30-J-L-A

NEP-20-30-]-L-A

NEP-22-30-)-L-A

NEFROSTOMIA TIPO M CON CIERRE Y RECUBRIMIENTO ANTIBACTERIANO

NEP-04-25-M-L-A

NEP-05-25-M-L-A

NEP-06-25-M-L-A

NEP-07-25-M-L-A

NEP-08-25-M-L-A

NEP-10-30-M-L-A

NEP-12-30-M-L-A

U1 NEP-14-30-M-L-A

" NEP-16-30-M-L-A
NEP-18-30-M-L-A
NEP-20-30-M-L-A
NEP-22-30-M-L-A
NEFROSTOMIA UN SOLO PASO
NEP-08-30-1-0S
NEP-10-30-J-0S
NEP-12-30-1-0S
NEP-14-30-J-0S
NEFROSTOMIA UN SOLO PASO Y CIERRE
NEP-08-30-]-0S-L
NEP-10-30-1-0S-L
NEP-12-30-1-0S-L
NEP-14-30-3-0S-L

S
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NEFROSTOMIA RE-ENTRADA
NEP 4/10-30-M
NEP 5/12-30-M
NEP 6/14-30-M
NEP 8/18-30-M
NEP 7/16-30-M
Periodo de vida atil: 3 afios
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Ameco Medical Industries.
Lugar/es de elaboracidn: Industrial Area B4-Plot 119 east - 10 th, Ramadan City,
Egipto.
Se extiende a Advent Group S.A. el Certificado PM-1912-4, en la Ciudad de
Buenos Aires, aZQO.C.TZﬂ", siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.MAT.



