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BUENOS AIRES, ¢ g JUN 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-3903-12-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIDIN SRL., solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion - de
productos médicos se encuentran contempladas por ia Ley 16463, el
Decreto 9763/6_4, 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 evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Gestidn de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
redne 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 d&reas técnicas

precedentemente citadas.
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AN AT 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 médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidon 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 DILATADOR
ENDOVASCULAR y nombre técnico DILATADORES VASCULARES de acuerdo
a lo solicitado por AIDIN SRL., con los Datos Identificatorios Caracteristicos

que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte

Y{ integrante de la misma. .

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s que
obran a fojas 155, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y
que forma parte integrante de {a misma.

ARTICULO 30 - 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 Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-559-598, con exclusion de

toda otra leyenda no contemplada en |la normativa vigente.
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ARTICULO 50- 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
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, IT y 1II. Girese a la
Direccidon de Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese, PERMANENTE.
Expediente N° 1-47-3903-12-5
DISPOSICION No©

Im

istrador Naclona}
A.N.M.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM  mediante ~ DISPOSICION ~ ANMAT

Nombre descriptivo: DILATADOR ENDOVASCULAR.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-268 — DILATADORES
VASCULARES.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COOK.

Modelo/S:

T5.0 CATETER DE DILATACION VAN ANDEL.

T7.0 CATETER DE DILATACION VAN ANDEL.

T9.0 CATETER DE DILATACION VAN ANDEL.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidon/es autorizada/s: Se utiliza para dilatar las arterias femoral
superficial y poplitea. Se logra una, dilatacion progresiva y gradual
intercambiando dilatadores menores, por otros sucesivamente mayores. El
Catéter de Dilatacién Van Andel, puede ser usado antes de la introduccién
de un catéter baldn para dilatacion previa.

Periodo de vida Gtil: 3 afios.

Condicién de expendio: 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° 1-47-3903-12-5

DISPOSICION Nz 3 5 §

Dr. C CHIALE

Admidistrador Naclonal
A N.M.AT.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S
del PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION

ANMAT NO.......... 35 ;j .....

Dr. CARLOS CHIALE

Adminlstrador Naclonal
A N.M.A.T.



Rétulo

CATETER DE DILATACION VAN ANDEL g

REF:

Medidas:

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

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. No utilizar si el envase esta abierto o dafado.
Lote:
Fecha de caduéidad: AAAA/ MM
Fecha de fabricacion: AAAA/ MM

Condiciones de transporte y almacenamiento: Mantener seco. No exponer a la
luz solar. )

Condicién de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

Director Técnico: Farm. Martha Elyna de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM- 559- 598
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N9: 1-47-3903-12-5
El Administrador de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnglogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la
Disposicion N°£r§%§t y de acuerdo a lo solicitado por AIDIN SRL.,
se autorizd 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: DILATADOR ENDOVASCULAR.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-268 -
DILATADORES VASCULARES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COOK..
Modelo/S:
T5.0 CATETER DE DILATACION VAN ANDEL,
T7.0 CATETER DE DILATACION VAN ANDEL.
T9.0 CATETER DE DILATACION VAN ANDEL.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: Se utiliza para dilatar las arterias femoral
superficial vy poplitea. Se logra una dilatacion progresiva y gradual
intercambiando dilatadores menores, por otros sucesivamente mayores. El
Catéter de Dilatacion Van Andel, puede ser usado antes de la introduccion
de un catéter balén para dilatacién previa.
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Incorporated.

#



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

Unidos.

Se extiende a AIDIN SRL., el Certificado PM-559-598, en la Ciudad de Buenos
Aires, a23JUN2014’ siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién.

DISPOSICION No

45351
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