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Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 16 ENE 1015

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-018803-13-5 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

E'Que por las presentes actuaciones AIDIN S.R.L. solicita se autorice

O
T

=

la mscrlpcmn'.en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Medica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

| Que las actividades de elaboracion y comeruallzacmn de productos
médicos se encuentran contempladas por la Léy 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposiciéﬁ ANMAT N© 23'18/l02 (TO 2004), y normas complementarias.

o ;Que.consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Pro;:luctbs Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune 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 prodﬁcto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

1

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud. B
Que se actua en virtud de'las facuitades conferidas por los Decretos

N°® 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamerjt?é, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico'
marca . Cook, nombre descriptivo Recuperador vascular y nombre técnico
Recupéradar‘ésl, .de Endoprotesis (Stents), Magnéticos, de acuerdo con o
solicitado Ip'c;r:AIDIN S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM,
de la presente:DiSposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran afojas 7y 9a il respectlvamente
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Aultorizédo por la ANMA‘f PM-559-634, con exclusion de toda otra
Ieyendé no contéﬁaplada en la nlormat::iva vigente, |
ARTICULO 40.- lLa Vigeﬁcia del Certificado de Autoriiacidn mencionado en el
Articulo 1° serd pori cinco (5) aﬁos, a parfir de lé Fecha'impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Reglstrese Inscrlbase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Med|ca al nuevo producto Por Ia Mesa de Entradas de la

Direccidn Nacional de Productbs médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
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entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestién de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-018803-13-5

DISPOSICION No

GP 0 4 5

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AJLMAT.



Rétulo

Recuperador Vascular INDY OTW™

REF:
Medidas:

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way,
Bloomington,

IN 47404
EE.UU.

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

Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco

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

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

Modo de uso, Advertencias y Precauciones; Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm,. Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM-559- 634




Instrucciones de Uso

Recuperador vascular INDY OTW™

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, EE.UU.

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

Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco
No utilizar si el envase esta daihado
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336
Autorizado por la ANMAT PM- 559- 634

INDICACIONES
£l recuperador vascular Indy OTW estd indicado para atrapar cuerpos extrafios
y extraerlos hasta un lugar de la vasculatura periferica.

CONTRAINDICACIONES /

No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
e Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas diagnosticas e interyencionistas. Deben
emplearse las técnicas habituales de colacacidn de vainas de acceso
vascular, cateteres angiograficos y guias.

« La manipulacion del producto requiere el uso de control fluoroscopico.

« Antes de utilizar el producto, examinelo visualmente para asegurarse de
que no esté dafnado.

« £l diametro exterior nominal de la vaina Flexor del dispositivo es de 8 Fr
(2,63 mm). Antes de utilizar el dispositivo, compruebe siempre si el tamafio
se adecua al cateter guia o a la vaina introdu or los que tenga que
pasar.
« No utilice el dispositivo después de |
etiqueta.

fecha de cazucidad impresa en la

WATEMBERQ
ANDHE‘EODERADQ




INSTRUCCIONES DE USO

1. Tras extraer el recuperador del envase, asegurese de que su diametro
exterior (DE) sea adecuado para el didmetro interior de la vaina
introductora.

2. Lave la vaina Flexor con solucién salina heparinizada a través del orificio
de lavado lateral.

3. Lave el catéter interior con solucién salina heparinizada a través del
orificio de lavado de la cénula.

9
4. Introduzca el recuperador sobre la guia a través de un catéter guia o

una vaina introductora previamente colocados y hagalo avanzar hasta la
posicion deseada.

5. Mientras mantiene la vaina Flexor en posicidn, afloje el adaptador Tuohy-
Borst y haga avanzar el catéter interior a través de la vaina Flexor hasta
gue el asa salga por {a punta distal. NOTA: El asa se expandira al salir de la
vaina Flexor.

6. Coloque el recuperador de forma que el cuerpo extrafio quede atrapado
dentro del asa. Mientras mantiene el asa en posicion, deslice la vaina
Flexor hacia delante para atrapar el cuerpo extrafo.

7. Apriete el adaptador Tuohy-Borst para mantener la tension del catéter

y controlar el cuerpo extrafio, retire el recuperador hasta un lugar de la
vasculatura periférica y extraiga el cuerpo extrafo.

Figura 1. Detalle del asa del Recuperador Vascular INDY OTW. Configuracign abierta. (’
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Figura 2 Recuperador Vascular Indy O1W®/
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Vascylar INDY OTW Figura 3- Esquema del Recuperador ®

PRESENTACION

Eil producto se suministra esterilizado con oxido de etileno en envases

de apertura pelabte. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendrs estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningdin dafio.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicidén prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningun dafto.




Mim'stefio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacitn e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-018803-13-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

A@ 5 5Te@ologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©

................... de acuerdo con lo solicitado por AIDIN S.R.L., se autorizo la
mscnpc;on en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracterlstlcos

Nombre descriptilvo: Recuperador vascular

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-708-Recuperadores, de
Endoprétesis (Stents), Magnéticos

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Cook

Clase de Riesgo: IV

Indicac'ic')n/e:es éutoriiada/s: El recuperédor vaéédlar Indy OTW estd indicado para
at'rapari cuerﬁoé e.xtraﬁo.s‘ y extrerlos hasta un lugar de la vasculatura perferica.
Modelo/s: INDY Recuperador vascular INDY OTW™

Perfodo de vida Gtil: 3 afios

S ! . ‘ ‘
Forma de presentacion: por unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Cook Incorporated



Lugar/es de elaboracién: 750 Daniels Way., Bloomington, IN 47404, 84, Sin
especificar, Estados Unidos

Se extiende a AIDIN S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
| 16 ENE 2015

559-634, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..... ..., siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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ing ROGELIO LOPEZ
Adminiatrador Naclonal
AN DM.AT.
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