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BUENOS AIRES, 01 jUL 72016

VISTO el Expediente N°© 1-47-12852-10-0 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 Productores y Productos de Tecnologia Medica
(RPPTM) de esta Administracién 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 la Direcciéon de
Gestién de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
relne 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y 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.

\)Q\ Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N°® 1490792 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidén 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
Cook, nombre descriptivo Sets de Anclajes de Sutura Gastrointestinal y nombre
técnico Kits para Suturas de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion 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 6 y 7 a 9 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-495, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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
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presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL Girese a la
Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-12852-10-0
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SO
Dr. OTTO A. ORSINGHER

- Sub Administradar Nacional
AN.M.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 463 8

Nombre descriptivo: Sets de Anclajes de Sutura Gastrointestinal.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-892 - Kits para Suturas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cook.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: El Set de Anclajes de Sutura Gastrointestinal esta
indicado para anclar la pared anterior del estomago a la pared abdominal antes
de la introduccidn de catéteres intervencionistas. La sutura puede cortarse
después de la colocacion del catéter de gastrostomia o puede dejarse colocada
hasta dos semanas.

Modelo(s): Sets de Anclajes de Sutura Gastrointestinal Cope -GIAS y C-GIAS.
Forma de presentacién: 1 Set en envase esterilizado de apertura pelable.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Incorporated.

Lugar/es de elaboracién: 750 Daniels Way Bloomington, IN 47404, Estados

Unidos.

Expediente N© 1-47-12852-10-0. __
DISPOSICION N 4 6 3 8 ' "“"‘l‘w
‘ Dr. OTTO A.” ORSINGHER
Sub Adminlstradas Naciong!
ANM AT,
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°©

38 _ . ML%

Dr. 01D & ORS
. IN
Sub Admlnlstrador Nacifrl:zfrk
ANM. AT,



463

Set de Anclajes de Sutura Gastrointestinal Cope de COOK®

Rétulo

REF:

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way
Bloomington, IN 47404
Estados Unidos

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

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

Lote:
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

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

Director Técnico: Marta de Aurteneche

Autorizado por la ANMAT PM- 559- 495

ARDIN g
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Set de Anclajes de Sutura Gastrointestinal Cope de COOK®

INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
Cook Incorporated

750 Daniels Way
Bloomington, IN 47404
Estados Unidos

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

Condicién de venta:
Director Técnico: Marta de Aurteneche

Autorizado por la ANMAT PM- 559- 495




INDICACIONES

El Set de Anclajes de Sutura Gastrointestinal Cope esta indicado para anclar la pared
anterior dei estomago a la pared abdominal antes de la introduccién de catéteres
intervencionistas. El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacién y
experiencia en técnicas diagnosticas e intervencionistas. Deben emplearse las técnicas
habituales de colocacion de anclajes de sutura gastrointestinal

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
* La manipulacién del producto requiere el uso de control fluoroscépico.

» La retirada o la manipulacién de la parte de la espiral de muelle distal de la guia con mandril a
través de ia punta de la aguja pueden causar rotura

INSTRUCCIONES DE USO

1. Insufle aproximadamente 500 mi de aire en el estomago a través de una
sonda naso gastrica.

2. Localice el lugar de puncién y administre anestésico local al peritoneo.
NOTA: Ef lugar preferido para la puncién en la luz g4strica se encuentra
en la union de la caja toracica izquierda anterior y el borde lateral del
musculo recto del abdomen, siempre que no se interponga el higado o
el colon. .

3. Acople una jeringa de 10 ml, cargada hasta la mitad de su capacidad con
medio de contraste, a la aguja introductora que se haya precargado con
el anclaje de sutura.

4. Haga avanzar la aguja introductora a través de la pared abdominal
anterior y, a continuacién, empuje rapidamente Ia aguja para introducirla
otras 2-5 cm en el estomago lleno de aire. El aire debe aspirarse
libremente. La inyeccion de medio de contraste bajo fluoroscopia
ayudara a confirmar que la aguja intragastrica esta en la posicién
adecuada.

5. Retire la jeringa de 10 ml del conector de la aguja. Mientras mantiene
ligeramente tenso el hilo de sutura posterior, introduzca la parte de

0.035 pulgadas (0,89 mm) de la espiral de muelle distal de la guia en la
aguja y utiliceia para empujar ef anclaje de sutura y hacerlo salir de ia
aguja en el interior de la cavidad del estomago. Si mantiene ligeramente
tenso el hilo de sutura durante la introduccién del anclaje, evitara
que se apelotone y se atasque en el interior de la luz de la aguja.

6. Retire la aguja introductora sobre la guia y la aguja de sutura posterior.
La parte de 0,018 pulgadas (0,46 mm) de la guia debe colocarse
adyacente a la aguja de sutura para despejar el camino de la aguja
introductora y permitir su extraccién,

7. Con la gufa aun en posicion, hale del hiio de sutura para tirar de la pared
anterior del estormago y colocarla contra la pared abdominal.

8. Mientras mantiene la traccién del anclaje de sutura, fije el hilo de sutura a
la pief dejandolo ligeramente tenso.




9. Retire la guia.

10. Para colocar el segundo anclaje de sutura, vuelva a introducir la aguja
introductora como se describe en el paso 4.

11. Haga avanzar la canula de carga que contiene el segundo anclaje de
sutura en el conector de la aguja introductora.

12. Haga avanzar la gufa a través de la canula e introdizcala en la aguja
introductora, de forma que empuje el segundo anclaje de suturay lo
introduzca en la cavidad abdominal.

13. Siga los pasos del 6 al 8 con el segundo anclaje de sutura.

14. Ahora la guia puede utilizarse para facilitar el paso de dilatadores fasciales
y la introducci6n del catéter de gastrostomia. Tenga cuidado para no

hacer avanzar todo el segmento de la espiral de muelle distal de Ia guia

en la cavidad abdominal.

NOTA: La sutura puede dejarse colocada durante dos semanas, mientras tiene
lugar la formacién del tracto, o puede cortarse después de la colocacién del
catéter de gastrostomia. Esto libera el anclaje en el interior del estomago, lo
que permite su paso a través del aparato digestivo.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con oxido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningln dafio.
No utilice el producto si no esta seguro de que este estéril.

Almacenelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningan
dafio

MARTHA ELYNA de AURTENECHE

AIDIN E.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-12852-10-0

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimato ecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
N© Séay de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.R.L., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sets de Anclajes de Sutura Gastrointestinal.

Cédigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 13-892 - Kits para Suturas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cook.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidén/es autorizada/s: El Set de Anclajes de Sutura Gastrointestinal estd
indicado para anclar fa pared anterior del estdmago a la pared abdominal antes
de la introduccién de catéteres intervencionistas. La sutura puede cortarse
después de la colocacion del catéter de gastrostomia o puede dejarse colocada
hasta dos semanas.

Modelo(s): Sets de Anclajes de Sutura Gastrointestinal Cope -GIAS y C-GIAS.
Forma de presentacidn: 1 Set en envase esterilizado de apertura pelable.
Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Incorporated.

Lugar/es de elaboracion: 750 Daniels Way Bloomington, IN 47404, Estados

Unidos.
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Se extiende a Aidin S.R.L. el Certificado PM 559-495, en la Ciudad de Buenos

Aires, a UHULZW, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION No 4 638 . /jx%ﬁg

Dy, OTT0 A ORSINGHER

Sub Administrados Nacional
ANM.AT.
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