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Ministerio de Salud
Secretaria de Poltticas,
Regulacién e Institutos

ANMAL

pisposicion v 2 8 3 §

BUENOS AIRES, £0 ABR 2011

VISTO el Expediente N©® 1-47-11459/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT)}, vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aidin S.R.L. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
{RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto méedico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos 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 evaluacién 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 relne los
requisitos técnicos gque contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el 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 vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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
médicci objeto de la solicitud.
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
Iy y 109, inciso i) del Decreto 14903/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cook, nombre descriptivo Equipo se Stent Uretral y nombre técnico
Endoprétesis, (Stents) Uretrales, de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.R.L., con
tos Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexc I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 a y 137 a 143 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y gque forma parte
integrante de ia misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, scbre la base de Io.disp'uesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciébn en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-479, con exclusion de toda otra
feyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULG 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro 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
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXQO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 2835 .......
Nombre descriptivo: Equipo de Stent Ureteral.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-040- Endoproétesis
(Stents), Ureterales.

Marca del producto médico: Cook.

Clase de Riesgo: Clase 1II

Indicacion/es autorizada/s: Los sets de stents uroldgicos estan indicados para
el drenaje temporal de la union ureteropélvica hasta la vejiga urinaria. Son
productos de un solo uso.

Modelo(s): Equipo de Stent ureteral de doble pigtail Cook009XXX

Equipo de Stent ureteral de doble pigtail C-Flex 036XXX

Equipo de Stent para Endoureterotomia EUSCFS-0600XX

Equipo de Stent ureteral Metalico Resonance RMS-0600XX

Perfodo de vida util: 3 afos.

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

Nombre del fabricante: Cook Urglogycal INC. Y Cook Ireland Ltd.

Lugar/es de elabgracion: 1100 West Morgan Street, Spencer, Indiana 47460,
Estados Unidos.

QO'Halloran Road, National Technology Park, Limerik, Ireland.

Expediente N© 1-47-11459/10-8
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ANEXG I

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

........ 28.3.5...
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Rétulo

Equipo de Stent Ureteral
Modelo:

Ref:

Fabricado por:
Cook Urologycal INC.

1100 West Morgan Street, Spencer, Indiana 47460, Estados Unidos.
{para los mddelos 009XXX - 036XXX - EUSCFS-0600XX)
Cook Ireland Ltd.

O'Halloran Road, National Technology Park, Limerik, Ireland
(para el médelo RMS-0600XX)

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso
Mantener en un lugar seco y oscuro

Lote:
Fecha de Fabricacioén; ARAA / MM
Fecha de caducidad: AAAA / MM

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

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Martha de Aurteneche MN:8336

Autorizado por la ANMAT PM - 559 - 479 C/
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Instrucciones de Uso

Equipo de Stent Ureteral

Modeio:

Ref:

Fabricado por:

Cook Urological INC.
1100 West Morgan Street, Spencer, Indiana 47460, Estados Unidos.
{para los modelos 009XXX — 036XXX - EUSCFS-0600XX)

Cook Ireland Ltd.
O’Halloran Road, National Technology Park, Limerik, Ireland
(para el modelo RMS-0600XX)

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Martha Elyna de Aurteneche MN8336

Autorizado por la ANMAT PM - 559 - 479
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1, DESCRIPCION

Los Set de Stent son usados para el drenaje interno provisorio desde {a unidn
ureteropélvica hasta la vejiga. Los stents ureterales con extremo pigtail doble han
sido utilizados para aliviar obstrucciones derivadas de distintos trastornos benignos,
malignos y postraumaticos. Estos stents pueden colocarse utilizando técnicas
endoscopicas, percutdneas o de cirugia abierta.

En el Set de Stent para Endoureterotomia, el segmento que no posee orificios
laterales previene el estrechamiento post operatorio de la luz del uréter y a la vez
evita el desarrolio de la pared ureteral hacia el interior del stent.

El stent ureteral metdlico Resonance® es un stent metaiico.,
1.1 Equipo de Stent de Doble Pigtal {0609XXX - 036XXX)
Este set puede incluir: stent, sonda, posicionador, alambre guia y catéter.

Caracteristicas distintivas novedosas

Los Sets de Stent con extremo tipo pigtail doble (doble ]) estan fabricados en
distintos materiales. Estos dispositivos poseen espirales de retencidn en cada
extremo.

Poblacion de pacientes
Este dispositivo se usa para ayudar a pacientes que presentan obstruccion de la

pelvis renal, El dispositivo es para drenaje,
1.2 Equipo de Stent de Endoureterotomia (EUSCFS-0600XX)
Este set puede incluir: stent, manga de liberacion y posicionador.

Caracteristicas novedosas

El Stent para Endoureterotomia posee un segmentc sin orificios laterales que
previene el estrechamiento posoperatorio de la luz del uréter y a la vez evita el
desarrolo de la pared ureteral hacia el interior del stent.

Poblacién de Pacientes
Este dispositivo se usa para ayudar a pacientes que presentan obstruccion de la
pelvis renal. El dispositivo es para drenaje.

1.3 Conjunto de stent ureteral metalico Resonance (RMS-0600XX)

El stent ureteral metdlico Resonance® es un stent metalico. El dispositivo con
prefijo RMS-0600XX-R incluye el stent y el sistema de posicionamiento.

Ef Codigo de producto para el stent ureteral metélico Resonance® vy ei Introductor
es RMS-0600XX-R donde el digito 6 indica el tamafio en French del stent, XX indica
la fongitud del stent en centimetros (cm) y la letra R indica que sélo estan incluidos
el stent y el sistema de posicionamiento {(STPV-G83070-RMS). El posicionador del
stent estd hecho con una tubuladura que es radiopaca.

2. INDICACION ~

Los sets de stents urologicas estén indicgdoﬁ;' el drenaje temporal de la union
ureteropélvica hasta la vejiga urinaria

MARTUATLYIA rfa P INSOHE

3. CONTRAINDICACIONES
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No hay ninguna contraindicacion conocida.
4. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Productos indicados para un solo uso.

PRECAUCION: se recomienda la evaluacién periodica; los stents de
poliuretano no deben permanecer colocados por periodos mayores a los
seis (6) meses.

AVISO: Las complicaciones de ia colocacion de stents ureterales estan bien documentadas. Ei
uso de este dispositive debe basarse en una evaluacién de los riesgos y los beneficios para
cada paciente. Debe cbtenerse el consentimiento informado para conseguir el maximo
cumplimiento de los procedimientos de seguimiento por parte det paciente.

NOTA {excepto ios RMS): Antes de utilizarlo, sumerja el stent AQ en agua o solucion salina
Isotdnica estériles para permitir que la superficie hidrofllica absorba agua y se lubrifique. Esto
facilitara la colocacion del stent en condicicnes normales.

AVISO: El producte se mantendra estéril si el envase no ests abierto y na ha sufride ningdn
dafio. No o ulilice si el envase esta roto.

EQUIPO DE STENT DE DOBLE PIGTAIL COOK
Estos stents no han sido disefados como dispositivos permanentes. Se recemienda realizar
evaluaciones citoscépicas o radiegraficas periddicas.

Las variaciones Individuales de la interaccion entre jos stents y el aparate urinario son
Impredecibles. El stent debe extraerse si la formacidn de costras dificulta el drenaje. Ei stent
puede cambiarse por uno nuevo si e} estado del paciente lo permite.

Ne fuerce los componentes durante la extraccién o la sustitucidn. Exiraiga con cuidado los
compenentes si encuentra resistencia.

Las pacientes embarazadas deben vigilarse mas estrechamente, debido a |a posibilidad de gue
se praduzca formacion de costras en el stent por los suplementos de calcio.

Una manipulacion Incorrecta puede debilitar seriamente el stent. St el stent se dobla o se tensa
demasiado durante su celocacion, es posible que se separe posteriormente en el punto de
tensién después de haber permanecido implantado durante un periodo prolengade. Debe
evitarse la angulacion de la guiz o del stent. Se recomienda el usc de una lente endoscépica
de 0 grados. Se sugiere utilizar endoscopios de mas de 21,0 Fr.

NOTA: Si no se suministra ninguna guia con este equipo, se recomiendan las siguientes:

3,0 Fr acepta 0,018 pulgadas (0,46 mm)
3,7 Fr acepta 0,025 pulgadas (0.64 mm)
4,0 Fr acepta 0,025 pulgadas (0.64 mm)
4,7 Fr acepta 0,035 pulgadas (0,89 mm)
5,0 Fr acepta 0,035 pulgadas (0,88 mm)

6,0 Fr acepta 0,038 pulgadas (0,97 mm) .
7.0 Fr acepta 0,038 pulgadas (0,97 mm) y
8.0 Fr acepta 0,038 pulgadas (0,97 mm)
8,2 Fr acepta 0,038 puigadas (0,97 mm)

10 Fr acepta 0,038 pulgadas (0,97 mm)
12 Fr acepta 0,038 pulgadas (0,97 mm)
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deben permanecer Implantados mas de seis (6) meses. Si el estado det paciente io permite, el
stent puede sustituirse por uno nuevo.

No fuerce los componentes durante la extraccidén o la sustitucién. Extraiga con cuidado los
componentes si encuentra resistencia.

El stent debe sustituirse si la formacion de costras dificulta el drenaje. No vuelva a esterilizar
los stents de silicona negra.

EQUIPO DE STENT DE ENDCURETEROTOMIA

Los stents C-Flex y Ultrathane no deben permanecer Implanfados mas de dos (2) meses. S
el estado del paciente lo permite, el stent puede sustituirse por une nuevo.

Estos stents no han sido disefiados como dispositivos permanentes.

No fuerce los compeonentes duranie ia exiraccion o la sustitucion. Exdraiga con cuidado los
componenteas si encuentra resistencia.

Las pacientes embarazadas deben vigilarse mas estrechamente, debido a la posibitidad de que
se preduzca formacién de costras en el stent por [os suplementos de calcio.

Una manipulacién incorrecta puede debilitar seriamente el stent. S1 el stent se dobla o se tensa
demasiado durante su colocacion, es posible que se separe posteriormente en el punto de
tension después de haber permanecido Implantadc durante un pericdo prolongado. Debe
evitarse la angutacion de la guia o del stent.

Se recomienda el usc de una lente endoscoplca de 0 grados. Se sugiere utifizar endaoscopios
de mas de 21,0 Fr.

Las variaciones Individuales de la Interaccién entre los stents y el aparate uringrio son
impredecibles. Se sugiere realizar evaluaciones cistoscopicas, radiograficas o ecograficas
periddicas. El stent debe sustituirse si la formacion de costras dificulta el drenaje.

CONJUNTO DE STENT URETERAL METALICO RESONANCE

NOTA: Utitice este dispositivo con una gula de 0,038 pulgadas (3,97 mm) de didmetro.
NOTA: Los stents de plastico tradicionales se drenan a través de un nmero finito de orificios
laterates. El stent Resonance esta disefiado con un nGmero infinito de orificios laterales (las
espirales), de forma que ia orina puede pasar a través de cualesquiera de las espirales ¢ sobre
eltas.

NOTA: E! stent se puede colocar empleando una técnica anterégrada o retrégrada. Las figuras
que se muestran (1 y 2) ilustran la colocacion retrograda.

.

Estos stents no estan Indicados para utilizarse como dispositivos permanentes.

Eil stent no debe permanecer colocado durante mas de doce (12) meses. Si el estado dei
paciente io permite, se puede sustituir et stent por otro nuevo.

Los pacientes deben examinarse a Intervaios regulares mediante técnicas tales como ia
radicgrafia abdominal (placa de rifiones, uréteres y vejiga).

Los pacientes que estén tomando suplementos de caicio deben vigilarse mas estrechamente
para comprobar si se produce formacién de costras en el stent. Ei stent debe extraerse si la
formacion de costras impide el drenaje.la manipulacidn incorrecta del! stent antes de su
introduccion en el ureter puede reducir |a funcionalidad del stent. Ei stent se puede deformar si
se dobla, se estira 0 se manipula incorrectamente de cualqmer otra forma. Es imporfante que el
stent se manipule con cuidado.

Las variaciones individuales en la{interaccién eptre los stents y el aparato urnario son
Impredecibles.
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INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO !

1. Haga pasar la gula mas giia de {a obstruccion ureteral hasta la pelvis renal.

2. Utilizandeo una pielografia basal, calcule iz longitud adecuada del steni y aflada tcmala
medida ureterat calculada. Una medicion precisa aumenta la eficacia def drenaje vy ef bienestar
del paciente.

3. Haga pasar el stent a través del cistoscopio sobre la gula. Utilizando visidn endoscépica
directa, introduzea el stent en el uréter con el posicionador del stent Tenga cuidade para evitar
gue |z gula penetre en el parénguima renal.

4. Detenga el avance del stent cuande vea aparecer su extremo distal per 12 unién
ureterovesical. Extraiga la gulz mieniras maniiene estable e! stent mediante el posicionador. La
espiral pigltail del stent se formara espontaneamente. Retire con cuidado el posicionador del
cistoscopio. NOTA: 5! es necesario, puede realizarse un ajuste final con una pinza
endoscopica. El stent se puede retirar con facilidad tirando suavemente de &! con una pinza
endoscépica. El controf flucroscépleceo facilita la colocacion del stent; no obstante, puede
utilizarse radiografia estandar.

NOTA: Utilice el dispositivo conjuntc de stent Ureteral Metalicc Resonance con unz guia de
0,038 puigadas (0,97 mm) de didmetro.

PARA EL CONJUNTO DE STENT URETERAL METALICO RESONANCE:

NOTA: Utilice este dispositive con una gula de 0,038 pulgadas (0,97 mm) de didmetro.

NOTA: Los stenis de plastico tradicionales se drenan a fravés de un nimero finito de orificios
iaterales. El stent Rescnance estd disefiado con un nimero infinito de orificios laterales (las
espirales), de forma que la orina puede pasar a través de cualesguiera de las espirales o sobre
elflas. NOTA: El sient se puede colocar empleando una técnica anterbgrada o retrégrada. Las
figuras que se muestran {1 y 2} ilustran la colocacion retrograda.

1. Mediante control fluoroscépico o vision directa, haga pasar el catéter de introduccion y la
vaina sobre una guia previamente colocada, hasta alcanzar la posicién adecuadz {fig. 1).

2. Cuando el catéter de introduccion vy la vaina estén en la posicién correcta, extraiga el catéter
de introduccian para permitir el paso def stent (fig. 1).

3. Utilice el catéter de infroduccidn para hacer avanzar el stent a través de la vaina exterior
hasta que se despliegue e! pigtail (fig. 2). NOTA: La punia de la vaina exterior es radiopaca
para facilitar su colocacion. NCTA: El catéter de introduccién tiene marcas de tinta para facilitar
su colocacién,

4. Para desplegar e! segundo pigtail, sostenga el catéter de introduccién en su sitio y retraiga ia
vaina exlerior hasta que ei extremo de la vaina exterior flegue a la marca de tinta proximai dei
catéter de introduccién (fig. 2).

5. El stent puede extraerse mediante té¢nicas cistoscdpicas convencicnales, empleando pinzas
¢ agarradores. NCTA: No fuerce los componentes durante la extraccién o la sustitucion.
Extraiga con cuidado los componentes si encuenira resistencia.
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ILUSTRACIONES

Fig.1

Fig. 2
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2- Indicacién finalidad o uso al que se destina el producto médico
seglin lo indicado por el fabricante.

Los sets de stents uroldgicos estan indicados para el drenaje temporal de la unidn
ureteropélvica hasta la vejiga urinaria.

2.1 Equlipo de Stent de Doble Pigtal Cook
Para el drenaje temporal de la unidn ureteropélvica hasta la vejiga urinaria. Producto
indicado para un solo uso.

2.2 Equipo de Stent de Endoureterotomia

Para el drenaje temporal interno desde la union ureteropélvica hasta fa vejiga urinaria
tras la incisidn de una estenosis. El segmento sin orificios laterales evita el
estrechamiento posoperatorio de la luz ureteral a la vez que previene el crecimiento de
ia pared ureteral hacia e! interior del stent. Los stents ureterales de doble pigtail se
han utilizado para aliviar la obstruccién en diversas patologias benignas, malignas vy
postraumaticas. Este tipo de stent puede colocarse mediante técnicas endoscdpicas,
percutaneas o de cirugia abierta.

2.3 Equipo de Stent de Doble Pigtall

Se emplea para el drenaje temporal intermno desde la union ureteropélvica hasta fa
vejiga urinaria. Los stents ureterales de doble pigtail se han utilizado para aliviar ia
obstruccion en diversas patologias benignas, malignas y postraumadticas. Este tipo de
stent puede colocarse mediante técnicas endoscopicas, percutdneas o de cirugia
abierta.

2.4 Conjunto de stent ureteral metalico Resonance
Se utiliza para la cotocacidn temporal de un stent en uréteres de pacientes aduitos con
obstruccion ureteral extrinseca. Producto indicado para un solo uso,
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ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-11459/10-8

El Interventor de la Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnoﬁgi Médi (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO°
............. éslg .,y de acuerdoc a lo solicitado por
Aidin S.R.L., 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: Equipo de Stent Ureteral.
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-040- Endoprotesis
(Stents), Ureterales.
Marca del producto médico: Cook.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: Loa sets de stents uroldgicos estan indicados para el
drenaje temporal de la unidn ureteropélvica hasta la vejiga urinaria. Son
productos de un solo uso.
Modelo(s): Equipo de Stent ureteral de doble pigtail Cook009XXX
Equipo de Stent ureteral de doble pigtail C-Flex 036XXX
Equipo de Stent para Endoureterotomia EUSCFS-0600XX
Equipo de Stent ureteral Metalico Resonance RMS-0600XX
Periodo de vida uatil: 3 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Urologycal INC. Y Cook Ireland Ltd.
Lugar/es de elaboracién: 1100 West Morgan Street, Spencer, Indiana 47460,
Estados Unidos.
O'Halloran Road, National Technology Park, Limerik, Ireland.

Se extiende a Aidin S.R.L. el Certificado PM-559-479, en la Ciudad de

20 ABR 201

Buenos Aires, a ....... +-, siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de ja fecha de su emi

i’én.
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