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BUENOS AIRES, 2 1 ENE 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-52-12-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIDIN S.R.L. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producte médico.

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 evaluacion técnica producida por el Departamente de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn 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 1os
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos iegales 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 actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II} v 109, inciso i) del Decreto 14%0/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca Cook,
nombre descriptivo Catéter de HSG con balén de silicona Cook (Catéter Baldon para
histerosalpingografia) y nombre técnico Catéteres, de acuerdo a io 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 288 y 284 a 287 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-559-589, con exclusion 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) ahos, 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 III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-52-12-6 !
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ANEXQ 1

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

=

Nombre descriptivo: Catéter de HSG con baldn de silicona Cook (Catéter Baldn
para histerosalpingografia)

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-685 Catéteres.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Cook.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: se utiliza para la inyeccién de medio de contraste en la
cavidad uterina y las trompas de Falopio a fin de evaluar la permeabilidad de las
trompas o acceder a la cavidad uterina para realizar ecohisterografias mediante
infusion de solucién salina. '
Modelo(s):

J-CHSG-503000, J-CHSG-503001, )-CHSG-703000: Cateter de HSG con balon de
silicona Cook. ’
J-CHSG-703001: Cateter de HSG con baldn de silicona Cook con extremo cerrado y
orificios laterales.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante:

1) Cook Urological, Incorporated Cook OB/GYN.

2) Cook Incorporated.

Lugar/es de elaboracion:

1) 1100 West Morgan Street Spencer, IN 47460, Estados Unidos.

2) 750 Daniels Way Bloomington, IN 47404, Estados Unidas.

Expediente N© 1-47-52-12-6 e (.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT(D MéDﬁ:Od"»scripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°
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Instrucciones de Uso

Catéter de HSG con balén de silicona Cook {Catéter Balén para
histerosalpingografia)
Marca: Cook
Modelo: (segun corresponda)
Ref:
Medidas:

Fabricado por:

Cook Urological /Cook OB/GYN, Inc.
1100 West Morgan Street,
Spencer, IN 47460 EE.UU.

Cook Incorporated -
750 Daniels Way
Bloocmington, IN 47404 EE.UU.

Impotrtado 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. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. '

Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”™
Director Técnico:Farm. Martha Elyna de Aurteneche MN 8336

la ANMAT PM- 559 - 589
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1- Descripcion del dispositivo

El balén Cook para HSG de silicona es usado para acceder ala cavidad uterna para
reclizar sonchisterografia con infusion salina, o para inyeccion de medic de coniraste
en la cavidad uterina vy las frompas de Falopic para evaluacion de la permeabilidad.

Coédigos:
Numero de orden Tamafio en|Largo Comentarios

French
J-CHSG-503000 5 30cm Punta abierta; incluye jeringa de tml
J-CHSG-503001 5 30 cm Punta abierta; incluye jeringa de Tml
J-CHSG-703000 7 cm Punta abiera; incluye jeringo de 1m
J-CHSG-703001 7 0 cm Punta cemada con puertos laterales;

incluye jeringa de 1mil.

El balén Cook para HSG no contiene [atex. El catéter estd fabricado de poliuretano.
2- Indicaciones

Para la inyeccién de medic de conlraste en la cavidad uterina v las trompas de
Falopio a fin de evaluar la permeabllidad de las tfrompas © acceder a la cavidad
uterina para realizar ecohisterografias mediante infusion de solucion salina.

3- Contraindicaciones
Este dispositivo no debe ulilizarse en presencia de hemorragia, infeccidn pélvica
activa, enfermedad de transmision sexual, metromagia abundante o embarazo.

4- Advertencias y Precauciones /)

ADVERTENCIAS
= Hinche siempre el baldn con un liquido estéril. No lo hinche nunca con dire, didxido
de carbono ni ningun oire gas. |

PRECAUCIONES

» No hincHe demasiade~el baldn. Bl baldén de este dispositivo puede romperse si se

MARTYA ELYNA ds AURTENE
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A
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+ Este dispositivo estd@ concebido para un solo uso Unicamente. Cudlquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste faille u ocasionar
la transmisidn de enfermedades.

5- Recomendaciones sobre el producto

El producto se mantendrd estéril si el envase no estd abierto y no ha sufrido ningdn
dafio. No utiice el producto si no estd seguro de gue esté estéril. Almacénelo en un
lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicidn prolongada a la luz. Tras extraeric del
envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ninglin
dafo.

6- Instrucciones de uso

INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL CATETER DE HSG CON BALON DE SILICONA COOK
HISTEROSALPINGOGRAFIA

1. Si lo deseq, conecte el catéter baldn a un tubo cenecter desechable (referencia: J-
DET-115000).

2. Coloque un espéculo vaginal dentro de la vagina para visualizar el orificio cervical
externc durante la infroduccion del catéter.

3. Limpie &l cuello uterino con una solucidn limpiadora adecuada.

4. Infroduzca la punta del catéter en el Utero a través del cuello uterino.

5. Cargue la Jeringa con sclucion salina estéril. Eimine el dire de la jeringa.

6. Para hinchar el balén, instile solucién salina estéril.

7. Inyecte una pequena canlidad de medio de contraste para comprobar la posicidn
del balon,

8. §i lo deseq, deshinche el baldn v, bajo control flucroscépico, haga avanzor el
catéfer por la cavidad uterina siguiendo el curso del medio de contraste cervical
residual. Tras confirmar la posicién del catete en el Otero, vuelva a hinchar el balén con
solucion salina estéril hasta el volumen mdaxime.

2. Tire cen cuidado del cuerpo del catéter para apoyar el baldn hinchado en el crificio
cetrvical intemao.

10. Inyecte la suficiente canfidad de medio de contraste pora  visualizar
fluorocscédpicamente la cavidad uterina y las frompaoas de Falopio,

11. Una vez que haya terminado el examen, deshinche el baldn y extraiga el catéter
del cuello uterino.

ECOHISTEROGRAFIA MEDIANTE INFUSION DE SOLUCION SALINA

1. S8 lo deseq, conecte el catéter balén a un tubo conecior desechable {referencia: J-
DET-115000).

2. Cargue previamente el catéter con solucién salina y refire la jeringo antes de la
colocacidn, » Una vez colocado el catéter, vuelva a conectar la jeringa.

3. Cologue un espéculo vaginal dentre de la vagina para visudlizar el orificio cervical
externo durante la introduccidn del catéter.

4. Limpie el cuelle uterino con una solucidn limpiadora adecuada.
5. Infreduzea la punta del catéter en el Otero a través del cuello uterino, /—\
I

6. Cargue la jeringa con solucidn salina estéril. Eimine el cire de la jeringa.
7. Para hinchar el baldn, instile solucidn salina estéril.

8. Tire con cuidado del cuerpo del catéter para apoyar el baldn hinchadoe en el orificio
cervical inferno.

2. inyecte solucién salina e ro o través del catéter,

| examen, deshinche el baldn y extraiga el catéter

MARTHA ELYNA de AURTENE E
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pelable. Producto indicado para un sole uso.

Se presentd en cajas de a 10 [diez) unidades.

AURTENECHE
MARTHA ELYNA de ¢

-M.N, 8336
MAGEUTICA M.
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Rétulo

Catéter de HSG con balon de silicona Cook (Catéter Balon para
histerosalpingografia)
Marca: Cook
Modelo: (segin corresponda)
Ref:
Medidas:

Fabricado por:

Cook Urological/Cook OB/GYN, Inc.
1100 West Morgan Street.
Spencer, IN 47460 EE.UU.

Cook Incorporated
750 Daniels Way
Bloomingten, IN 47404 EE.UU.

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. No utilizar si el envase esta abierto o danado.

Lote:

Fecha de Fabricacion: AAAA / MM
Fecha de caducidad: AAAA / MM

Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”

Director Técnico:Farm. Martha Elyna de Aurteneche MN 8336

zado por la ANMAT PM- 559 - 589 é/
1
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ANEXQ II1
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-52-12-6
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos.y Tgcnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
."iin?i.il”“ ; Yy de acuerdo a lo solicitado por AIDIN S.R.L., se autorizé Ia
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes dates identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter de HSG con balon de silicona Cook (Catéter Balén
para histerosalpingografia)
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: '10-685. Catéteres.
Marca(s) de (ios) producto(s) meédico(s): Cook.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: se utiliza para la inyeccién de medio de contraste en
la cavidad uterina y las trompas de Falopio a fin de evaluar la permeabilidad de
las trompas o acceder a la cavidad uterina para realizar ecohisterografias
mediante infusidn de solucion salina.
Modelo(s):
J-CHSG-503000, J-CHSG-503001, J-CHSG-703000: Catéter de HSG con balén de
sificona Cook.
J-CHSG-703001: Catéter de HSG con balén de silicona Cook con extreme cerrado
y orificios laterales.
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicidén de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

E
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Nombre del fabricante:

1) Cook Urological, Incorporated Cook OB/GYN.

2} Cook Incorporated.

Lugar/es de elaboracién:

1) 1100 West Morgan Street Spencer, IN 47460, Estados Unidos.
2) 750 Daniels Way Bloomington, IN 47404, Estados Unidos.

la fecha de su emision.
DISPOSICION NoO
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