
I

"2016-Jifi' d"£'iJi"",,",,,", d, la 'lJ,cla'aá6n de la Indep'nde,n",laáM"r

:Ministen'o de Sa(uá
Secretaría dé Paúticas,
1?fguÚlcióne Institutos

JI=JI'T

OISPOSICIÚN N° ~t345 t

BUENOSAIRES, 1 2 OI e 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-14331-10-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Argentina Medical Products SRL

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y prOdu!tos de
¡

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

médicos se

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

I
encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y,

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
. I

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementariad.

I
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

I
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y

los

los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

NO1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

,
Decreto,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Produotores y
I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto h,édico

marca AeroStat, nombre descriptivo CATÉTER DE COLANGIOGRAFÍA y nombre

técnico CATÉTERES,PARA COLANGIOGRAFÍA, de acuerdo con lo solicitado por
,

ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS S.R.L, con los Datos Identificatorios
I

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autoriz~ción e

Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposicióny que forma parte intlgrante

de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/sj y de
,

instrucciones de uso que obran a fojas 196 y de 197 a 199 respectivamente.,
, I

ARTICULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

Ileyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1018-33, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artí~UIO10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el misio.

ARTICULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y
I

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentilada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccilnes de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información TécniJa a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, ~rchívese,

Expediente NO1-47-0000-14331-10-3

DISPOSICIÓN NO

D,. R"íO~"", l.i!.'l:lI'l
Subadml~lstr~dorNaclo2111

A.N.M.A.T.

MD
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MODELO DE RÓTULO ~ •..\~ L, 'jI
----------- '4: ",r. I!
Anexo m,s Disp. :2318/02 (TO 2004) I • ~;;;B?/v1é.\)~;",N

c•••"~~.:;::~::o,,.fi."2~ ~=

Importador:
ARGENTINA MEDICAl PRODUas SRL
Cullen 5769, Si! Piso (14311 Oudad Autónoma de Buenos Aires

Fabricante:
APPLlED MED1CAl RESOURCES CORPORATlON
22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA92688, EEUU

Catéter de Colangiografla Percutánea AeroStat con punta rígida, 3.20F

Cl002

IRfFI __
m

_ Ilorl
m

_

~ ----------
8 ~ @ @ CID EEJ

~ NO unUZAR SI EL ENVASE ESTA AS/ERTO o DANADO
"'f ~ ALMAUNAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIOO CONTRA LA LUZ SOLARDtRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto Médico autorizado por ANMAT PM~1018"33

,1
l'

"Modelo de Rótulo / •
PabloGu~vólBontham

Soci1 Ge~'lte
Respon1'bl~legal
Firma y'!e!lo

\

PabloHe a elduri
.M.. : 13 20 I
Dlfe áclJico
Responsable Técnlw

Firma y 5ello
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo 1I1.BDlsp. 2318/02 (rO 2004)

Catéter de Cotanlliografia
PM.l018-33

Importador:
ARGENTINA MEDICAL PRODUcrS SRL
eullen 5769, 51!Pj¡o (1431) Oudad Autónoma de Buenos Aires

Fabricante:
APPUED MEDlCAl RESOURCES CORPORAnON
22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA92688, EEUU

Catéter de Colangiografia Percutánea Aero5tat con punta rígida, 3.20F

C1002

I~,."I ~ @ @ IJ!] !::El
@NOUTlUZARSIELENVASfESTÁABIERTOODARADO

+- ~ ALMACENAR EN L~R SECO YFR£SCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto Médico autorízado por ANMAT PM-1018.33

AeroStat~
Catéter de Colangiografia

.&. lEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El dispositivo se utiliza a través de la piel y presenta una punta rfglda con un cono de malla expansible con
autoandaje.

Instrucciones de Uso
PebloGu v ent'l:-Jm

Soc ••te
Responsab egal
Firmay el

Pablo He a ~\cUn
M ,. b4Z0 J

Ofr éCl1ico

Responsable Técnico
Firma ySello
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Anexo m.e Oisp. 2318/02 (TO 2004) \@;~..,", -:'-

Catéter de Colanglografia ~,~;.-;.
PM-l018-33 ~~~~-;:;--

~~~~~~~~~~~- QZ4 5 D
M~~@OIl1..."'"CQ!>1n:~~i

/

Flgul'i 1

INDlCAaONES
Los catéteres de colangiograffa AeroState de Applied Medlcal están indicados para la inyección de agentes de
contraste radiopacos en el árbol biliar a través del conducto dstico durante las intervenciones de coleeisteetomla
laparoscópica.

CONTRAINDICACIONES
El uso de un catéter de colangiograffa AeroState está contraindicado Ctlando, a juicio del médioo, tal intervención
sea contraria a los intereses del paciente.

ADVERTENCIAS
• No lo utilice si el producto o el envoltorio estéril están dallados.
• Este dispositivo se ha diseñado y probado para su uso en un soto paciente. No reutilizar, reprotesar ni re-

esterilizar. Su reutilización, reprocesamiento o re-esterilización puede alterar la integridad estructural o
funcional del dispositivo, lo que podría provocar al paciente lesiones, infecciones y enfermedades o
incluso la muerte. El riesgo de contaminación residual y los errores de re-esterilización pueden provocar al
paciente lesiones, infecciones y enfermedades o incluso la muerte.

PRECAUCIONES
• El catéter percutáneo solo se puede utilizar a través del sistema Introductor suministrado. No se debe

utilizar el catéter a través de un trocar.
• Elcatéter percutáneo debe insertarse mediante visualización directa.

COMPLlCAOONES
Las posibles complicaciones son aquellas asociadas al uso de catéteres de colangiografía biliar en general y que,
entre otras, pueden ser las siguientes; trauma de conductos, perforación del conducto dstlco y hemorragia.

Página 2de 3

Responsable Técnico
Firma y 5ellof

~Benth.m
G r'rlte
e egal
, lo

INSTRUCCIONES DE USO
1. Despliegue el cono avanzando el accionador para asegurarse de que no haya sufrido ningún daño durante el
transporte o durante su manipulación.
2. Retire la vaina de plástico transparente de la vaina del introductor suministrado con el catéter de colangiografía.
3. Tras seleccionar la posición de inserción correcta, coloque la vaina introductora atravesando con roidado la pilred
abdominal con el introductor colocado sobre el obturador.
4. Retire el obturador e introduzca el catéter con el cono en posición contra ida.
5. Deslice el cierre blanco haci abajo por el eje del ciltéter y dele la vuelta sobre la parte superior del conector de la
vaina introductora para evita a pérdida del neumoperitoneo.
6. Inserte el catéter en el con cto cístico más allá del material de malla blanca montado sobr punta.v._InstruccIones de Uso

, Pabll>Gu
- / So I

Respon a
Firma
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Allexo III,BOlsp. 2318/02 (T02004) II.L'Q '34 ~_I~;':~;:
Catéter de Colangiografía r a Q o

PM-l018-33

7. Haga avanzar el accionador para expandir el anclaje cónico hasta el diámetro necesario para ocluir el conducto
cístico.
NOTA: El mango pre5entB ranuras que corresponden al aumento del diámetro del eOllo.
a. Una vez finalizados los colangiogramas, contraiga el anclaje cónico moviendo el accionador nuevamente a la
posición contralda. Retire el catéter en la vaina de introducción, y extraiga la cubierta del catéter e introductor
juntos como una unidad a través de la pared abdominal.

PRESENTAOÓN
Empaque unitario presentado en caja por dnco (5) unidades. El dispositivo se suministra estéril (esterilizado
mediante radiación) y para un solo uso en un único paciente.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACiÓN
Manipule el producto con cuidado.
Elproducto se debe almacenar en un lugar limpio, fresco y seco, protegido de la luz V aleja de gases qufmicos.
No reutilizar, ni re-esterilitar.

Instrucciones de Uso
PabloGus"

SC-

Respon b
Firma ~

C;"ltÍ1am
nte

,1
1

Responsable Téc:nico
Firma y 5ello
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-0000-1433,1-10-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicaientos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

7-.j.3.4.5 ..1,Y de acuerdo con lo solicitado por Argentina Medicai Ploducts

SRL, se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los SigUientel datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: CATÉTERPARACOLANGIOGRAFIA

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-429-CATÉTERES PARA

COLANGIOGRAFÍA

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AeroStat

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Inyección de agentes de contraste radiopacos en el

árbol biliar a traves del conducto cístico du~ante las intervencio~es de

colecistéctomía laparoscópica.

Modelo/s: CI002 CATÉTERDE COLANGIOGRAFÍA PERCUTÁNEAAeroStat CON

PUNTARÍGIDA, 3-20F.

Período de vida útil: 3 años

Forma de presentación: unitario por 5 unidades estériles
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Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Applied Medical Resources Corporation, .
,

Lugar/es de elaboración: 22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA
,

92688, Estados Unidos

Se extiende a Argentina Medical Products SRL el Certificado de Autorización e

I¡

Inscripción, del PM-l018-33, en la Ciudad de Buenos Aires, a

.1..2. D.!.C..20fi' ..... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICI'ÓN

!
I

I
I

I

i
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