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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.
B1SPOSICION N° G? 4 0 6

BUENOS AIRES, 04 DIC 208

VISTO el Expediente N© 1-47-20275-11-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia 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 Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incofporada 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 evaluacién técnica producida por la Direccidon 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 elaboracién y el control de
calidad del producto cuya inscripcién 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. '

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por ios
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Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Agujas de acceso para biopsia y nombre técnico Agujas, para
Biopsia, de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.R.L., 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 roétuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 156 y 10 a 11 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 Inscripcion 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-559-582, con exclusion de toda otra leyenda
no contempliada en la normativa vigente.
ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

W
Expediente N© 1-47-20275-11-9 : ﬁ)lfl ﬁL'

’ )
PISPOSICION N 7 40 6 Dr. OTIO A. ORSINGHER
C ) Sub Administrader Naclonal

Cumplido, archivese.

A N.M A.T.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ouiiiieriiinenserens

Nombre descriptivo: Agujas de acceso para biopsia

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-734 Agujas, para Biopsia
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Cook. |

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: lLas agujas de Acceso- para Biopsia (DCHN y QC) se
usan para puncién inicial y para el control de posicionamiento como asi también
para realizar biopsias de tejido blando, biopsias por aspiracidon o biopsias de tejido
pulmonar. Son dispositivos quirargicamente invasivos, se proveen en condiciones
estériles y estan indicados para un sclo uso.

Modelo(s):

1. (DCHN) Aguja de Biopsia Chiba.

2. (DCHN) (Set de) Agujas de Biopsia y Acceso Chiba.

3. (QC) Aguja de Biopsia Quick-Core®.

Periodo de vida util: 5 anos.

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

o AM*‘:’\“‘

Expediente N°© 1-47-20275-11-9
Dr. OTTO A. ORSINGHER

DISPOSICION 7 4
0 6 Sub Administrader Naclonal
R @ A.N.M.A.T,

de América
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODUC§ gtbco 6scripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

5 - - A«Jwﬁ’“

Dr. 0110 A, ORSINGHER

Suby Administrader Naclonay
ANM AT



Rétulo

Aguja de Biopéia Chiba / Agujas de Biopsia y Acceso Chiba
I Aguja de Biopsia Quick-Core®

Ref:
Componentes: segln corresponda
Medidas:
Fabricadopor:

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

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

Fecha de fabricacion:AAAA/ MM
Fecha de caducidad:AAAA/ MM

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

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso(si
corresponde)

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

Director Técnico: Farm.Martha de Aurteneche MN 8336




7406/

Aguja de Biopsia Quick-Core®

Instrucciones de Uso

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

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

"

“Condicion de venta:

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM-559-582

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
La Quick-Core es una aguja de biopsia ligera con un estilete de extremo

biselado y una punta grabada.

INDICACIONES DE USO

Las agujas de biopsia Quick-Core estan indicadas para realizar biopsias de
tejidos blandos. El producto estd concebido para que lo utilicen médicos con
formacion y experiencia en técnicas diagnosticas e intervencionistas.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS ;
No se han descrito é

PRECAUCIONES

Al realizar pruebas de disparo de la aguja de biopsia Quick-Core, coloque la
punta biselada distal del estilete interior contra una superficie solida antes de
activar la canula de corte. Esto evitara que la punta de la canula de corte
resulte dafada.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Antes de la introduccién, prepare la aguja de biopsia Quick-Core tirando
hacia atras del embolo hasta sentir un fuerte chasquido. Esto indica que el
muelle de la aguja esta fijado en la posicién de preparado.

2. Con el estilete totalmente-rétraido, de forma que la canula de corte cubra por
completo la muesca de-muestras, haga avanzar la aguja hasta la zona en la

ARTIA TLYNA W‘*‘

FAAMACEUTICA - M.N, 8336
DIRECTORA TECNICA



que se quiera realizar la biopsia. No haga avanzar el estilete hasta que
aguja de biopsia Quick-Core este en posicion.

3. Mientras mantiene la aguja en posiciéon, haga avanzar el estilete con el
pulgar para dejar al descubierto la muesca de muestras en el interior de la zona
en la que se quiera realizar la biopsia.

4. Dispare la canula de corte presionando el embolo con el pulgar hasta el tope
para recoger tejido en el interior de la muesca de muestras.

5. Retire la aguja de la zona de la biopsia.

6. Para extraer ia muestra de tejido, tire hacia atras del embolo hasta notar un
fuerte chasquido. Esto indica que la canula de corte esta filada en posicion.
Empuje el estilete hacia delante para dejar al descubierto la muestra de tejido
que hay dentro de la muesca y extraiga el tejido.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con oOxido de etileno en envases de
apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esté abierto y no ha sufrido ningin dafo. No
utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo 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.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-20275-11-9

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
_Alimentos y Jecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

& [..%#, Y de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.R.L., se autorizé la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: )
Nombre descriptivo: Agujas de acceso para biopsia.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-734 Agujas, para Biopsia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cook.
Clase de Riesgo: Clase II. .
Indicacidn/es autorizada/s: Las agujas de Acceso para Biopsia (DCHN y QC) se
usan para puncién inicial y para el control de posicionamiento como asi también
para realizar biopsias de tejido blando, biopsias por aspiracién o biopsias de
tejido pulmonar. Son dispositi-vos quirdurgicamente invasivos, se proveen en -
condiciones estériles y estan indicados para un solo uso.
Modelo/s: '
1. (DCHN) Aguja de Biopsia Chiba
2. (DCHN) (Set de) Agujas de Biopsia y Acceso Chiba
3. (QC) Aguja de Biopsia Quick-Core®
Periodo de vida Gtil: 5 afios.
Condicidn 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 de América

<
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Se extiende a Aidin S.R.L. el Certificado PM-559-582, en |la Ciudad de Buenos

Aires, a ......... 84.B4G- 2013, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisidn.

S 7408 L

- Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonat
AN.M.A.T.
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